#™ REPUBLICA AGRICULTURA RLORESTAS
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ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CEVAC IBird liofilizado para suspenséo para frangos de carne e futuras poedeiras

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia ativa:

Virus vivo atenuado da bronquite infeciosa (IB), estirpe 1/96, 2,8 - 4,3 10g10 EID50*/dose
Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

* EID50 = Dose infeciosa no embrido 50%: titulo viral necessario para produzir a infe¢cdo em 50% dos
embriBes inoculados.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspensao.

Pélete branco amarelado.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Galinhas.

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Para a imunizacéo ativa de frangos de carne e futuras poedeiras para reduzir o efeito negativo sobre a
atividade ciliar e a presenga do virus na traqueia resultante da infe¢do, que pode manifestar-se em
sinais clinicos respiratérios. A protecdo foi demonstrada com ensaio desafio realizado com a estirpe
793/B, que é uma estirpe representativa do grupo 793/B.

Inicio da imunidade: 3 semanas apds uma vacinacao.

Duracédo da imunidade: 6 semanas apds uma vacinacdo, com exce¢do das futuras poedeiras em que a
duracdo é de 9 semanas apds a primeira vacinacao via nebulizacéo.

4.3 Contraindicagdes
Né&o existem.
4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Vacinar apenas animais saudaveis.
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Todas as aves num mesmo local devem ser vacinadas ao mesmo tempo e nas mesmas instalagdes. A
estirpe vacinal pode disseminar-se para as aves ndo-vacinadas. As aves vacinadas podem excretar a
estirpe vacinal até 28 dias ou mais apds a vacinagao.

Deve ter-se cuidado para evitar a disseminacdo do virus vacinal das galinhas (frangos de carne e
futuras poedeiras) vacinadas para faisGes e perus.

O medicamento veterindrio estd indicado para proteger as galinhas (frangos de carne e futuras
poedeiras) contra os sinais respiratérios da doenca causada por estirpes variantes do virus da bronquite
infeciosa pertencentes ao grupo 793/B, ndo devendo ser utilizada para substituir outras vacinas contra
o IBV.

O medicamento veterinario ndo deve ser utilizado sem diagndstico de que a infecdo € causada por uma
estirpe do grupo 793/B e depois de ter sido estabelecido que o grupo de virus IBV 793/B é considerado
epidemiologicamente relevante nesta area. Deve ter-se cuidado para evitar a introducdo do grupo
variante numa area em que ndo esteja presente.

As boas préaticas de maneio, higiene (por exemplo, procedimentos de limpeza e desinfe¢do, mudanga
de roupa e sapatos para os visitantes) podem efetivamente ajudar a proteger o ambiente.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais

Os frascos podem ser abertos debaixo de dgua para evitar a formacao de aerossais.

Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protegdo
individual constituido por luvas impermeéveis e dculos de seguranca. Lavar as mdos apds a
administracdo do medicamento veterinario.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Apbs administragdo da vacina ndo foram observados sinais clinicos. Foram observados
frequentemente em ensaios clinicos ligeiros estertores traqueais que podem persistir durante pelo
menos 10 dias.

A frequéncia dos eventos adversos é definida aplicando a seguinte convencéo:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo ou a postura de ovos

Galinhas poedeiras: a administragéo repetida de Cevac IBird demonstrou ser segura em aves
poedeiras durante a postura.

4.8 InteracOes medicamentosas e outras formas de interagdo

Existe informacdo sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser misturada e
administrada com Cevac Mass L via nebulizacdo a galinhas (frangos de carne, futuras poedeiras e
futuras reprodutoras) a partir de um dia de idade.
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Quando misturada e administrada com Cevac Mass L a duragdo de imunidade em frangos de carne
demonstrou ser de 9 semanas.

Néo existe informacdo disponivel sobre a seguranca e eficacia de Cevac IBird quando misturada e
administrada com Cevac Mass L a galinhas durante o periodo de postura.

As vacinas misturadas protegem contra as estirpes pertencentes ao grupo Massachusetts e 793/B de
IBV. Os parametros de seguranca das vacinas misturadas ndo sdo diferentes dos descritos para as
vacinas administradas separadamente. Antes de usar leia as informacdes detalhadas de Cevac Mass L.
Deve ter-se cuidado para evitar a disseminacdo das estirpes vacinais a outras espécies de aves, em
particular quando as vacinas sejam misturadas.

A utilizacdo simultdnea de ambas as vacinas pode aumentar o risco de recombinacdo de virus e a
emergéncia potencial de novas variantes. No entanto, a probabilidade de ocorréncia de um perigo
estimada é muito baixa.

N&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando administrada
com qualquer outro medicamento veterinario exceto Cevac Mass L. A decisdo da administragdo desta
vacina antes ou apds 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

Administracéo via nebulizagdo em frangos de carne e futuras poedeiras

Uma dose da vacina deve ser administrada via nebulizagdo com spray de gota grossa a partir de 1 dia
de idade. Os frangos mais velhos também podem ser vacinados com spray de gota grossa.

Método de nebulizacdo: A vacina deve ser, preferencialmente, dissolvida em &gua destilada ou,
alternativamente, em agua fresca e limpa, livre de cloro. O nimero apropriado de frascos deve ser
aberto dentro de &4gua. O volume de &gua para a reconstituicdo deve ser suficiente para garantir uma
distribuicdo uniforme da vacina, quando pulverizada sobre as aves. Isto variara de acordo com a idade
das aves a serem vacinadas e sistema de maneio, mas sugere-se, pelo menos, 200 ml de agua por 1000
doses. A suspensdo vacinal deve ser dispersa uniformemente sobre o0 nimero correto de frangos, a uma
distancia de 30-40 cm, utilizando um spray de gota grossa para proporcionar tamanhos de gotas no
intervalo de 100-200 um. A administragdo via nebulizagdo com spray de gota grossa ¢é preferivel
guando os frangos estdo empoleirados juntos, com pouca luz. O aparelho de pulverizagdo deve estar
livre de sedimentos e vestigios de corrosdo ou desinfetantes.

Para a distribuicdo eficaz da vacina, certificar-se de que as aves estejam bem juntas, durante a
pulverizagdo.

Dependendo das condicdes de alojamento, a ventilagdo deve ser desligada durante e apds a vacinacéo,
para evitar turbuléncias.

Administracdo na 4gua de bebida em futuras poedeiras

Uma dose da vacina deve ser administrada através de agua de bebida a partir de 10 dias de idade. Para
manter a imunidade, as aves podem ser revacinadas a cada 3 semanas. Ndo foram realizados estudos
para demostrar a protecdo durante o periodo de postura.

A vacina deve ser dissolvida na agua de bebida. A quantidade de agua deve ser calculada com base no
consumo médio de agua do bando, nos ultimos 4 dias antes da vacinag&o.

Calcular a quantidade de agua necessaria, de modo que a vacina seja consumida no prazo de 2 horas.
Essa quantidade deve ser de aproximadamente 30% da ingestdo diéria.

A medicacdo, desinfetantes e cloro devem ser removidos da dgua de bebida 48 horas antes da
vacinacao.

A 4gua de bebida deve ser retirada antes da vacinacdo para induzir sede nas galinhas. A duracdo de
tempo para a retirada de agua esta dependente das circunstancias climatéricas. A privacdo da agua
deve ser tdo curta quanto possivel, com um periodo minimo de 30 minutos.

Os frascos devem ser abertos debaixo de dgua. Utilizar agua limpa e fresca para dissolver a vacina.
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Para a administracdo da vacina, como regra geral, dissolver 1,000 doses em um litro por idade em dias
até um volume méximo de 20 litros por 1000 doses, ou durante o tempo quente, a quantidade de agua
pode ser aumentada até 40 litros por 1000 doses.

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

Nao foram observadas outras reagdes adversas, que ndo as enumeradas no item “Reagdes adversas”,
apos a administracao de dez vezes a dose recomendada de vacina.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Imunoldgicos para aves / Aves domésticas / Vacinas virais vivas / virus da
bronquite infeciosa aviaria (IBV).
Codigo ATCvet: QI01ADO7.

Para estimular a imunizagdo ativa em galinhas (frangos de carne e futuras poedeiras) contra o virus da
Bronquite Infeciosa aviaria, estirpe 1/96 pertencente ao grupo de virus 793/B.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Gelatina

Lactose

Sorbitol

Sacarose

Fosfato monopotéassico

Fosfato dipotassico

Agua para preparag@es injetaveis

6.2 Incompatibilidades maiores

N&do misturar com qualquer outro medicamento veterindrio exceto Cevac Mass L onde ¢é
comercializada.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade ap6s diluicdo de acordo com as instrugdes: 2 horas.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2°C — 8°C).
Né&o congelar.
Proteger da luz.
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6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

A vacina é disponibilizada em frascos de vidro hidrolitico do tipo I transparente de 3 ml ou 10 ml. O
frasco de vidro € fechado com rolha de bromobutilo e selado com cépsula de aluminio com o centro de
plastico removivel.

1 frasco contém 500, 1000, 2500, 5000 ou 10000 doses apresentado em caixa de cartdo, com 1, 10 ou
20 frascos/caixa.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunol6gicos, Lda.

Rua Doutor Antdnio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés

Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

867/01/13DIVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 24 de junho de 2013.

Data da renovacgéo da autorizagdo: 28 de maio de 2018.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Janeiro de 2019.

PROIBI(;AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAQAO

N&o aplicével.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXAS DE CARTAO com 1 x, 10 x ou 20 x 500, 1000, 2500, 5000 ou 10000 doses

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CEVAC IBird liofilizado para suspenséo para frangos de carne e futuras poedeiras

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Virus da bronquite infeciosa, estirpe 1/96 2,8 - 4,3 log10 EID50*/dose

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspensdo

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

500 doses

1000 doses

2500 doses

5000 doses
10000 doses

10 x 500 doses
10 x 1000 doses
10 x 2500 doses
10 x 5000 doses
10 x 10000 doses
20 x 500 doses
20 x 1000 doses
20 x 2500 doses
20 x 5000 doses
20 x 10000 doses

| 5. ESPECIES-ALVO

Galinhas

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Para administracdo via nebulizagdo com spray de gota grossa ou através da agua de bebida.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA
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| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

EXP: {més/ano}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
N&o congelar.
Proteger da luz.

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

13. MENCAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES (0) 0]
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

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

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés

Portugal

16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

867/01/13DIVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO
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Lot: {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO PARA FRASCO de 500, 1000, 2500 5000 ou 10000 doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CEVAC IBird para frangos de carne e futuras poedeiras

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Virus IB, estirpe 1/96 min. 2,8 log10 EID50 /dose

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

500 doses
1000 doses
2500 doses
5000 doses
10000 doses

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para administracdo via nebulizacdo com spray de gota grossa ou através da agua de bebida.

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANGA |

| 6. NUMERO DO LOTE |

Lot: {niUmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP: {més/ano}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:

CEVAC IBird liofilizado para suspenséo para frangos de carne e futuras poedeiras

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

Titular da autorizacdo de introdugdo no mercado:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunologicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd., 1107 Budapest, Szallas u. 5. - Hungria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CEVAC IBird liofilizado para suspenséo para frangos de carne e futuras poedeiras

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Substancia ativa:
Virus vivo atenuado da bronquite infeciosa (IBV), estirpe 1/96 2,8 - 4,3 10g10 EID50*/dose

*EID50 = Dose infeciosa no embrido 50%: titulo viral necessario para produzir a infecdo em 50% dos
embrides inoculados.

Aparéncia: Pélete branco amarelado.

4,  INDICACAO (INDICACOES)

Para a imunizacéo ativa de frangos de carne e futuras poedeiras para reduzir o efeito negativo sobre a
atividade ciliar resultante da infecdo, que pode manifestar-se em sinais clinicos respiratorios. A
protecdo foi demonstrada com ensaio desafio realizado com a estirpe 793/B, que é uma estirpe
representativa do grupo 793/B.

Inicio da imunidade: 3 semanas apds uma vacinacao.

Duracédo da imunidade: 6 semanas apds a primeira vacinacdo, com exceg¢do das futuras poedeiras, cuja
duracdo de imunidade é de 9 semanas ap0s a primeira vacinacao via nebulizag&o.

5. CONTRAINDICACOES

Nenhuma.
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6. REAGOES ADVERSAS

Apbs administracdo da vacina ndo foram observados sinais clinicos. Foram observados
frequentemente em ensaios clinicos ligeiros estertores traqueais que podem persistir durante pelo
menos 10 dias.

A frequéncia dos eventos adversos é definida aplicando a seguinte convencéo:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);

- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou considere que o0 medicamento ndo esta a funcionar, por favor informe o seu médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Galinhas.

8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAGCAO

Administracéo via nebulizacdo em frangos de carne e futuras poedeiras

Uma dose da vacina deve ser administrada via nebulizagdo com spray de gota grossa a partir de 1 dia
de idade. Os frangos mais velhos também podem ser vacinados com spray de gota grossa.

Método de nebulizagdo: A vacina deve ser, preferencialmente, dissolvida em &gua destilada ou,
alternativamente, em agua fresca e limpa, livre de cloro. O nimero apropriado de frascos deve ser
aberto debaixo de agua. O volume de agua para a reconstituicdo deve ser suficiente para garantir uma
distribuicdo uniforme da vacina, quando pulverizada sobre as aves. Isto variara de acordo com a idade
das aves a serem vacinadas e sistema de maneio, mas sugere-se, pelo menos, 200 ml de 4gua por 1000
doses. A suspensdo vacinal deve ser dispersa uniformemente sobre o nimero correto de frangos, a uma
distancia de 30-40 cm, utilizando um spray de gota grossa para proporcionar tamanhos de gotas no
intervalo de 100-200 um. A administragdo via nebulizagdo com spray de gota grossa é preferivel
guando os frangos estdo empoleirados juntos, com pouca luz. O aparelho de pulverizacdo deve estar
livre de sedimentos e vestigios de corrosdo ou desinfetantes.

Para a distribuicdo eficaz da vacina, certificar-se de que as aves estejam bem juntas, durante a
pulverizacdo.

Dependendo das condicdes de alojamento, a ventilacdo deve ser desligada durante e ap06s a vacinacao,
para evitar turbuléncias.

Administracdo na 4gua de bebida em futuras poedeiras

Uma dose da vacina deve ser administrada através de agua de bebida a partir de 10 dias de idade. Para
manter a imunidade, as aves podem ser revacinadas a cada 3 semanas. Ndo foram realizados estudos
para demostrar a protecdo durante o periodo de postura.

A vacina deve ser dissolvida na agua de bebida. A quantidade de agua deve ser calculada com base no
consumo médio de agua do bando, nos ultimos 4 dias antes da vacinag&o.

Calcular a quantidade de agua necessaria, de modo que a vacina seja consumida no prazo de 2 horas.
Essa quantidade deve ser de aproximadamente 30% da ingestdo diaria.

A medicacdo, desinfetantes e cloro devem ser removidos da dgua de bebida 48 horas antes da
vacinacao.
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A é4gua de bebida deve ser retirada antes da vacinacéo para induzir sede nas galinhas. A duragdo de
tempo para a retirada de agua esta dependente das circunstancias climatéricas. A privacdo da agua
deve ser tdo curta quanto possivel, com um periodo minimo de 30 minutos.

Os frascos devem ser abertos debaixo de &gua. Utilizar agua limpa e fresca para dissolver a vacina.
Para a administracdo da vacina, como regra geral, dissolver 1,000 doses em um litro por idade em dias
até um volume maximo de 20 litros por 1000 doses, ou durante o tempo quente, a quantidade de agua
pode ser aumentada até 40 litros por 1000 doses.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Ver seccdo anterior.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

N&o congelar.

Proteger da luz.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.
Prazo de validade ap0s dilui¢do/ reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 2 horas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Vacinar apenas animais saudaveis.

Todas as aves num mesmo local devem ser vacinadas ao mesmo tempo e nas mesmas instalacGes. A
estirpe vacinal pode disseminar-se para as aves ndo-vacinadas. As aves vacinadas podem excretar a
estirpe vacinal por até 28 dias ou mais ap0s a vacinagdo. Deve ter-se cuidado para evitar a
disseminagdo do virus vacinal das galinhas (frangos de carne e futuras poedeiras) vacinadas para
faisdes e perus.

O medicamento veterinério esta indicado para proteger frangos de carne e futuras poedeiras contra 0s
sinais respiratérios da doenca causada por estirpes variantes do virus da bronquite infeciosa
pertencentes ao grupo 793/B, ndo devendo ser utilizada para substituir outras vacinas contra o IBV.

O medicamento veterinario ndo deve ser utilizado sem diagndstico de que a infecéo é causada por uma
estirpe do grupo 793/B e depois de ter sido estabelecido que o grupo de virus IBV 793/B é considerado
epidemiologicamente relevante nesta area. Deve ter-se cuidado para evitar a introducdo do grupo
variante numa area em que n&o esteja presente.

As boas praticas de maneio, higiene (por exemplo, procedimentos de limpeza e desinfecdo, mudanca
de roupa e sapatos para 0s visitantes) podem efetivamente ajudar a proteger o ambiente.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:
Os frascos podem ser abertos dentro de 4gua para evitar a formacéao de aerossois.
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Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecao
individual constituido por luvas impermeaveis e Oculos de seguranca. Lavar as maos apds a
administracdo do medicamento veterinario.

Postura de ovos:
A administracdo repetida de Cevac IBird demonstrou ser segura em aves poedeiras durante a postura.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacéo:

Existe informacdo sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser misturada e
administrada com Cevac Mass L via nebuliza¢do a galinhas (frangos de carne, futuras poedeiras e
futuras reprodutoras) a partir de um dia de idade.

Quando misturada e administrada com Cevac Mass L a duragdo de imunidade em frangos de carne
demonstrou ser de 9 semanas.

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e eficacia de Cevac IBird quando misturada e
administrada com Cevac Mass L a galinhas durante o periodo de postura.

As vacinas misturadas protegem contra as estirpes pertencentes ao grupo Massachusetts e 793/B de
IBV. Os pardmetros de seguranga das vacinas misturadas ndo séo diferentes dos descritos para as
vacinas administradas separadamente. Antes de usar leia as informagdes detalhadas de Cevac Mass L.
Deve ter-se cuidado para evitar a disseminacdo das estirpes vacinais a outras espécies de aves, em
particular quando as vacinas sejam misturadas.

A utilizacdo simultanea de ambas as vacinas pode aumentar o risco de recombinagdo de virus e a
emergéncia potencial de novas variantes. No entanto, a probabilidade de ocorréncia de um perigo
estimada é muito baixa.

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando administrada
com qualquer outro medicamento veterinario exceto Cevac Mass L. A decisdo da administracdo desta
vacina antes ou apds a administracéo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e
tendo em consideragéo a especificidade da situacéo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Né&o foram observadas outras reacfes adversas, que ndo as enumeradas no item “Reagdes adversas”,
apos a administracdo de dez vezes a dose recomendada de vacina.

Incompatibilidades:
N&do misturar com qualquer outro medicamento veterindrio exceto Cevac Mass L onde ¢é
comercializada.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO 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.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Janeiro de 2019.

15. OUTRAS INFORMACOES

Grupo farmacoterapéutico: Imunoldgicos para aves / Aves domesticas / Vacinas virais vivas / virus da
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bronquite infeciosa aviéria (IBV).
Codigo ATCvet: QI01ADO7.

Para estimular a imunizagdo ativa em galinhas (frangos de carne e futuras poedeiras) contra o virus da
Bronquite Infeciosa avidria, estirpe 1/96 pertencente ao grupo de virus 793/B.

A vacina é disponibilizada em frascos de vidro hidrolitico do tipo | transparente de 3 ml ou 10 ml,
fechado com rolha de bromobutilo e selado com cépsula de aluminio com o centro de plastico
removivel.

1 frasco contém 500, 1000, 2500, 5000 ou 10000 doses apresentado em caixa de cartdo, com 1, 10 ou
20 frascos/caixa.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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