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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Poulvac TRT

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose contém:

Substancia(s) activa(s):

Virus da rinotraqueite dos perus, estirpe clone K 10%2-10*° DICCso"
"DICCso = Dose Infecciosa de Cultura de Células

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspensdo para uso oculonasal e aplicacdo por pulverizacéo.
Liofilizado de cor creme.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Perds.

4.2 Indicacdes de utilizacédo, especificando as espécies-alvo

Imunizacéo activa de perus para reducédo de sinais clinicos associados & infec¢do com TRT.
Inicio de imunidade: Foi demonstrado que a imunidade & prova virulenta se verifica 3 semanas apos a
vacinacao.

Duragéo da imunidade: 14 semanas.

4.3 Contra-indicacGes

Nenhuma.

4.4  Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

O uso da vacina em perus com idade superior a 10 dias ndo induz proteccao suficiente uma vez que a
resisténcia ao TRT aumenta com a idade.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacdo
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Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A fim de evitar riscos de disseminacdo da vacina no local, todas as aves que se encontrem no mesmo
local deverdo ser correctamente vacinadas.

Né&o vacinar em exploracdes avicolas onde sejam criados perus e outras espécies aviarias, excepto
galinhas. O virus contido na vacina mostrou disseminar-se durante aproximadamente 10 dias. Esta
disseminagdo pareceu ndo ter qualquer consequéncia para galinhas.

Hé a possibilidade de que o virus se propague a outras espécies aviarias pelo que devera ter-se o
cuidado de evitar o contacto com outras aves.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento
veterinario aos animais

Se a vacina for administrada por pulverizagdo, usar equipamento de proteccéo individual em que os
olhos devem estar protegidos por 6culos de seguranca e 0 nariz e boca por mascara adequada.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em casos raros, os perus podem apresentar sintomas ligeiros semelhantes a TRT (i.e. exsudado nasal)
entre 0 7° e 8° dia ap0s a vacinacdo. Em ensaios de campo, reac¢Bes ocasionais de natureza transitoria
com a duracdo de 1 a 2 dias foram observados entre os 10 e 21 dias pds-vacinag&o.

4.7  Utilizagdo durante a gestacdo, a lactacdo e a postura de ovos
N&o utilizar durante o periodo de postura.
4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgédo

Néo existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso e tendo em consideragéo
a especificidade da situacao.

4.9 Posologia e via de administracéo

Administrar uma dose por ave por pulverizacao, gota ocular ou gota nasal, a partir do primeiro dia de
idade.

S6 deverdo ser usados para a preparacgdo da solucdo vacinal materiais isentos de desinfectantes ou
antissépticos.

Pulverizacdo
A vacina deve ser reconstituida com agua de boa qualidade e a temperatura ambiente, como por

exemplo &gua desionizada ou &gua de bebida de boa qualidade. Tratar a &gua com leite em po, se
necessario, mas assegurar que nao haja quaisquer particulas que possam entupir os orificios de
pulverizacao.

Retirar o selo de aluminio do frasco da vacina. Para dissolver o liofilizado, retirar a tampa de borracha
ao mesmo tempo que o frasco é mergulhado num recipiente medidor de pléstico, limpo, contendo 0,2-
0,5 litros de agua (conforme indicado abaixo em tipos de pulverizador). Logo que o frasco esteja meio
cheio de &gua, voltar a colocar o vedante e agitar para dissolver qualquer resto de vacina. Deitar dentro
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do recipiente e mexer cuidadosamente para garantir uma dispersao uniforme da vacina. Em seguida a
vacina deve ser deitada no pulverizador.

A quantidade de agua depende do método de administragdo:
Pulverizacdo manual: 0,2 1/1000 aves
Pulverizador de mochila: 0,5 1/1000 aves, se as aves estiverem alojadas no chéo.
0,25 1/1000 aves, se as aves estiverem alojadas em baterias.

Equipamento automatico de pulverizagdo: 0,15-0,50 1/1000 aves (incubadora)

Se administrado por pulverizagdo, , deve ser usado equipamento de pulverizagdo que dé um tamanho
de gota de 0,12 — 0,15 mm (pulverizagdo manual, mochila, equipamento automatico de pulverizag&o).
A distancia do bocal de pulverizacdo (valvula difusora) até as aves deve ser de aproximadamente 50
cm. Manter as aves fechadas nos pavilhdes durante aproximadamente 30-45 minutos. Certificar que a
temperatura do recinto se situa entre, aproximadamente, 21 e 27° C e sem correntes de ar para evitar o
arrefecimento.

A administracdo por pulverizacdo s6 deve ser efectuada em alojamentos que possam ser
convenientemente fechados. Desligar ventoinhas de ventilagdo se existirem e evitar qualquer
deslocacéo de ar.

Gota ocular /gota nasal

30-50 ml/1000 aves , 0,03-0,05 ml/olho ou narina.

Reconstituir a vacina dissolvendo em &gua desionizada para gota ocular na proporcao de 30 ml para
1000 doses. A agua desionizada devera estar a temperatura ambiente. Retirar a capsula de aluminio e a
tampa de borracha do frasco que contém a vacina e juntar agua desionizada retirada dos 30 ml para
encher o frasco até metade. Voltar a colocar a tampa de borracha e agitar bem de forma a dissolver
completamente toda a substancia vacinal. Deitar o concentrado vacinal no resto dos 30 ml e misturar
bem.

Administrar por conta-gotas na proporcao de 1 gota (0,03 ml) por ave, num dos olhos. Recomenda-se
0 uso de conta-gotas estandardizados. Segure na ave de forma a que um dos olhos fique virado para
cima e deixar cair uma gota de vacina dentro do olho. As aves deverdo engolir durante a vacinacgéo.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A administracdo de uma sobredosagem de 10 vezes a dose recomendada ndo resulta em reacgdes
adversas significativamente mais graves do que aquelas que se observam apds a administracdo de uma
dose Unica.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Imunoldgicos para aves, perus, vacinas virais vivas, virus da rinotraqueite
dos perus.

Codigo ATCvet: Q101CD01

Para estimular imunidade activa contra o virus de TRT.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Manitol
Peptona
Gelatina
Inositol

6.2 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, excepto o solvente ou outro componente
recomendado para uso com o medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 20 meses.
Prazo de validade ap6s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 4 horas.

6.4 Precauc0es especiais de conservagao

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Conservar os frascos na embalagem exterior.
Proteger da luz solar directa.

N&o congelar.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de vidro tipo | contendo liofilizado de 1000, 2000 ou 5000 doses.
Fecho: Borracha siliconada tipo | selada com capsula de aluminio.

Apresentacdo:

Caixas de cartdo com 1 e 10 frascos de 1000 doses.
Caixas de cartdo com 1 e 10 frascos de 2000 doses.
Caixas de cartdo com 1 e 10 frascos de 5000 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterindrio ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.
Lagoas Park — Edificio 10
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2740-271 Porto Salvo

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
667/00DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
28/11/2000

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

02/2013

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
S6 pode ser administrado pelo médico veterinario
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DE CARTAO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Poulvac TRT

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada dose contém:

Substancia(s) activa(s):
Virus da rinotraqueite dos perus, estirpe clone K 10%2-10*° DICC 50

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspensdo para uso oculonasal e aplicacéo por pulverizacéo.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixas com 1 e 10 frascos de 1000, 2000 ou 5000 doses.

| 5. ESPECIES-ALVO

Perus.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Imunizacdo activa de perus para reducéo de sinais clinicos associados a infeccdo com TRT.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
Administrar uma dose por ave por pulverizacdo, gota ocular ou gota nasal.

Sé deverdo ser usados para a preparagdo da solucéo vacinal materiais isentos de desinfectantes ou
antissépticos.
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‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA |

Intervalo de seguranca: zero dias.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano} ou EXP {més/ano}

| 11.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Conservar os frascos na embalagem.

Proteger da luz solar directa.

N&o congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario — medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘ 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.
Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
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| 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

667/00DGV

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NO ROTULO

FRASCOS DE VIDRO - Frascos de 1000, 2000 ou 5000 doses

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Poulvac TRT

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Virus da rinotraqueite dos perus, estirpe clone K 10*2-10*° DICC 5o

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1000, 200065000 doses.

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Administracdo por pulverizagdo, gota ocular ou gota nasal.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: zero dias.

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

Prazo de validade ap6s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 4 horas.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Poulvac TRT

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTONRIZAQAO DE INTRODUQA,O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Responsavel pela libertacdo de lote e fabricante:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodén s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Poulvac TRT

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada dose contém:

Substancia(s) activa(s):

Virus da rinotraqueite dos perus, estirpe clone K 10%2-10*° DICCso"

*DICCso = Dose Infecciosa de Cultura de Células

Liofilizado de cor creme.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Imunizacdo activa de perus para reducéo de sinais clinicos associados a infeccdo com TRT.

Inicio de imunidade: Foi demonstrado que a imunidade & prova virulenta se verifica 3 semanas apos a
vacinagéo.

Duragdo da imunidade: 14 semanas.

5. CONTRA-INDICACOES

Nenhuma.

Diregdo Geral de Alimentag&o e Veterinaria — DGAMV
Ultima revisé@o do texto em janeiro 2022
Pagina 14 de 17



9 REPUBLICA

PORTUGUESA

Diregao Geral
AGRICULTURA de Alimentagio
E ALIMENTAGAO ¢ Veterinaria

6. REACCOES ADVERSAS

Em casos raros, os perus podem apresentar sintomas ligeiros semelhantes a TRT (i.e. exsudado nasal)
entre 0 7° e 8° dia ap6s a vacinacdo. Em ensaios de campo, reac¢des ocasionais de natureza transitoria
com a duracdo de 1 a 2 dias foram observados entre 0s 10 e 21 dias pds-vacinacao.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste rotulo ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que o medicamento veterindrio ndo foi eficaz informe o seu médico
veterinario. Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO

Perus.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Administrar uma dose por ave por pulverizacdo, gota ocular ou gota nasal, a partir do primeiro dia de
idade.

Pulverizacdo
A vacina deve ser reconstituida com agua de boa qualidade e a temperatura ambiente, como por

exemplo &gua desionizada ou agua de bebida de boa qualidade. Tratar a &gua com leite em p6, se
necessario, mas assegurar que ndo haja quaisquer particulas que possam entupir os orificios de
pulverizago.

Retirar o selo de aluminio do frasco da vacina. Para dissolver o liofilizado, retirar a tampa de borracha
ao mesmo tempo que o frasco é mergulhado num recipiente medidor de pléastico, limpo, contendo 0,2-
0,5 litros de agua (conforme indicado abaixo em tipos de pulverizador). Logo que o frasco esteja meio
cheio de agua, voltar a colocar o vedante e agitar para dissolver qualquer resto de vacina. Deitar dentro
do recipiente e mexer cuidadosamente para garantir uma dispersao uniforme da vacina. Em seguida a
vacina deve ser deitada no pulverizador.

A quantidade de dgua depende do método de administracao:
Pulverizacdo manual: 0,2 1/1000 aves
Pulverizador de mochila: 0,5 1/1000 aves, se as aves estiverem alojadas no chéo.
0,25 171000 aves, se as aves estiverem alojadas em baterias.

Equipamento automaético de pulverizagdo: 0,15-0,50 1/1000 aves (incubadora)

Se administrado por pulverizacao, , deve ser usado equipamento de pulverizacdo que dé um tamanho
de gota de 0,12 — 0,15 mm (pulverizagdo manual, mochila, equipamento automatico de pulverizag&o).
A distancia do bocal de pulverizacdo (valvula difusora) até as aves deve ser de aproximadamente 50
cm. Manter as aves fechadas nos pavilhdes durante aproximadamente 30-45 minutos. Certificar que a
temperatura do recinto se situa entre, aproximadamente, 21 e 27° C e sem correntes de ar para evitar o
arrefecimento.
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A administracdo por pulverizacdo s6 deve ser efectuada em alojamentos que possam ser
convenientemente fechados. Desligar ventoinhas de ventilagao se existirem e evitar qualquer
deslocacéo de ar.

Gota ocular /gota nasal

30-50 ml/1000 aves , 0,03-0,05 ml/olho ou narina.

Reconstituir a vacina dissolvendo em &gua desionizada para gota ocular na proporcao de 30 ml para
1000 doses. A agua desionizada devera estar a temperatura ambiente. Retirar a capsula de aluminio e a
tampa de borracha do frasco que contém a vacina e juntar agua desionizada retirada dos 30 ml para
encher o frasco até metade. Voltar a colocar a tampa de borracha e agitar bem de forma a dissolver
completamente toda a substancia vacinal. Deitar o concentrado vacinal no resto dos 30 ml e misturar
bem.

Administrar por conta-gotas na propor¢édo de 1 gota (0,03 ml) por ave, num dos olhos. Recomenda-se
0 uso de conta-gotas estandardizados. Segure na ave de forma a que um dos olhos fique virado para
cima e deixar cair uma gota de vacina dentro do olho. As aves deverdo engolir durante a vacinacao.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

S6 deverdo ser usados para a preparagdo da solucdo vacinal materiais isentos de desinfectantes ou
antissépticos.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar e transportar refrigerado (2 °C - 8° C).

Manter os frascois na embalagem.

Proteger da luz solar directa. N&o congelar.

Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no frasco.

Prazo de validade ap6s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 4 horas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Vacinar apenas animais saudaveis.
O uso da vacina em perus com idade superior a 10 dias ndo induz proteccdo suficiente uma vez que a
resisténcia ao TRT aumenta com a idade.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:
A fim de evitar riscos de disseminagdo da vacina no local, todas as aves que se encontrem no mesmo
local deverdo ser correctamente vacinadas.
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N&o vacinar em exploracdes avicolas onde sejam criados perus e outras espécies aviarias, excepto
galinhas. O virus contido na vacina mostrou disseminar-se durante aproximadamente 10 dias. Esta
disseminag&o pareceu ndo ter qualquer consequéncia para frangos de carne.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario
aos animais:

Se a vacina for administrada por pulverizacao, os olhos devem estar protegidos por 6culos de
seguranca e 0 nariz e boca por mascara adequada.

Postura:
N&o utilizar durante o periodo de postura.

Interac¢Oes com outros medicamentos e outras formas de interaccéo:

N&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso e tendo em consideragéo
a especificidade da situacao.

Sobredosagem (sintomas, medidas de urgéncia, antidotos):

A administracdo de uma sobredosagem de 10 vezes a dose recomendada néo resulta em reacgdes
adversas significativamente mais graves do que aquelas que se observam apds a administracdo de uma
dose Unica.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A administracdo de uma sobredosagem de 10 vezes a dose recomendada ndo resulta em reacgoes
adversas significativamente mais graves do que aquelas que se observam apds a administracdo de uma
dose Unica.

Incompatibilidades principais:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, excepto o solvente ou outro componente
recomendado para uso com o medicamento veterinario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos que ja ndo sao necessarios.
Estas medidas contribuem para a protec¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

01/2023

15. OUTRAS INFORMACOES

Caixas de cartdo com 1 e 10 frascos de 1000, 2000 ou 5000 doses.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Exclusivamente para uso veterinario — medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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