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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cevac Salmovac

Liofilizado para administracdo na agua de bebida para galinhas
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Uma dose contém:

Substancia(s) ativa(s):

Salmonella Enteritidis, estirpe 441/014
Duplamente atenuada (adenina-histidina auxotréfica) marcador de mutacao

*UFC = Unidades Formadoras de Colonias

Excipientes:

Composicéo quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Sacarose

Liofilizado bege claro a cinza claro acastanhado.

3. INFORMAGCAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo
Galinhas (reprodutoras e poedeiras).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

aVv
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1-8x 108 UFC*

Imunizacéo ativa de galinhas a partir de 1 dia de idade para reduzir a colonizagéo, persisténcia e invasao
do trato intestinal e dos 6rgéos internos por Salmonella Enteritidis e Salmonella Typhimurium.

Inicio da imunidade, dentro dos 6 dias apds a primeira vacinacao.

A duracdo da imunidade para a Salmonella Enteritidis é de 35 semanas apds a 22 vacinac¢do e de 63

semanas apds a 3% vacinagdo, de acordo com o esquema vacinal recomendado.

A duragdo da imunidade para a Salmonella Typhimurium é de 60 semanas ap0s a 3? vacinacao, de

acordo com o esquema vacinal recomendado.
3.3 Contraindicagdes

Né&o administrar em frangos de carne.
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3.4 Adverténcias especiais
Vacinar apenas animais saudaveis.
3.5  Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

As galinhas vacinadas excretam a estirpe vacinal até 6 semanas ap0s a vacinacao. Durante este periodo,
o contacto entre galinhas imunodeprimidas e ndo vacinadas e galinhas vacinadas deve ser evitado.

A estirpe vacinal pode disseminar-se a aves suscetiveis. Devem ser adotadas precaugdes especiais para
evitar a disseminagao da estirpe vacinal a aves suscetiveis. As aves em contacto também podem excretar
a estirpe vacinal.

A estirpe vacinal foi isolada de cama de galinhas até 13 dias apds vacinacao.

Em estudos, a estirpe vacinal pode ser encontrada no ambiente, até 8 semanas apds a 22 vacinagéo e 5
semanas apos a 3% vacinagao.

Em casos muito raros, a estirpe vacinal pode ser isolada do ambiente, para além do periodo mencionado
acima.

A estirpe vacinal dissemina-se a espécies nao alvo, tais como vitelos e porcos. Persistiu nestes animais,
foi excretada durante um periodo de 9 dias em vitelos e 22 dias em porcos e mostrou causar um aumento
transitorio da temperatura corporal.

Devem ser adotadas boas préaticas veterinarias e de maneio para evitar a disseminacéao da estirpe vacinal
a espécies sensiveis
O uso da vacina nao foi estudado em racas exoticas.

A estirpe vacinal é entre outras, sensivel a ampicilina, cefotaxima, cloranfenicol, ciprofloxacina,
gentamicina, canamicina, oxitetraciclina, estreptomicina.

A estirpe vacinal é resistente a sulfamerazina em isolado, mas sensivel a sulfamerazina e trimetoprim
em associacao.

Devido a auxotrofia adenina-histidina da estirpe vacinal, € possivel uma diferenciacéo entre as estirpes
vacinais e as de campo, por meio de um teste de crescimento apropriado, como o teste S-check da Ceva.

E também possivel uma clara diferenciagéo entre a estirpe vacinal e a estirpe selvagem utilizando meios
de cultura seletivos cromogénicos especiais (por exemplo, meio ASAP™, Biomérieux), devido a cor
diferente das colonias da estirpe vacinal em comparagdo com as colonias de estirpes selvagens de
Salmonella Enteritidis.

A estirpe vacinal pode, também, ser distinguida das estirpes de campo por métodos biologicos
moleculares, tais como um ensaio de reacdo da polimerase em cadeia (PCR) em tempo real e de
polimorfismo de comprimento de fragmentos de restricdo (RFLP) em eletroforese em gel de campo
pulsado (PFGE).
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Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rétulo. A estirpe vacinal € sensivel a antibidticos, com excecdo da sulfamerazina.

Usar luvas descartaveis, quando reconstituir a vacina. Lavar e desinfetar as maos ap6s manusear a
vacina. Nao ingerir.

As pessoas imunocomprometidas devem evitar o contacto com a vacina ou com galinhas vacinadas
durante o periodo de excrecdo da estirpe vacinal.

O pessoal envolvido no tratamento de galinhas vacinadas deve seguir 0s principios gerais de higiene
(mudar roupas, usar luvas, limpar e desinfetar as botas) e tomar particular cuidado no manuseamento da
cama de galinhas recentemente vacinadas. As médos devem ser lavadas e desinfetadas apds o tratamento
de galinhas vacinadas.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Galinhas
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacbes de contacto,
consulte também a sec¢do 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactagéo ou a postura de ovos

Aves poedeiras:
N&o administrar a aves poedeiras e nas 3 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.

As aves ndo vacinadas destinadas a postura ndo devem entrar em contacto com aves vacinadas.
3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

N&o devem ser administradas substancias anti-infeciosas, nos 3 dias anteriores e posteriores a
imunizacdo com a vacina. No caso de a administracdo ser essencial, a vacinacio nessas aves tem de ser
repetida.

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso.

Ndo devem ser administradas concomitantemente com esta vacina preparacbes de microflora
competitiva.
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3.9 Posologia e via de administragéo
Imunizacédo contra a Salmonella Enteritidis

Esquema vacinal recomendado para aves de exploracdes com estatuto salmonela desconhecido ou com
detecdo positiva de Salmonella Enteritidis:

1 dose, a partir do primeiro dia de idade, uma 22 dose 2 semanas mais tarde e uma 32 dose o mais tardar
3 semanas antes do periodo de postura. Deve haver um intervalo de mais de duas semanas entre a
segunda e a terceira administracao.

Esquema vacinal recomendado para aves de exploracdes com histéria conhecida e auséncia de
Salmonella Enteritidis, de acordo com a monitorizacdo bacteriolégica de rotina:

1 dose, a partir do primeiro dia de idade, seguida de uma 22 dose 2 semanas mais tarde (mas ndo mais
de 6 semanas antes do inicio da postura). Observa-se um maior nivel de prote¢do, no que respeita a
duracéo da imunidade, com o regime de 3 doses.

Imunizacdo contra a Salmonella Enteritidis e Salmonella Typhimurium (seja qual for o titulo de
salmonela)

1 dose, a partir do primeiro dia de idade, uma 22 dose 6 semanas mais tarde e uma 32 dose por volta da
132 semana de idade.

Administracéo na dgua de bebida (via oral).

- Aplicar as precaucgdes asséticas usuais a todos os procedimentos de administracao.

- Calcular o numero de frascos de vacina necessarios para vacinar todas as aves.

- SO usar agua de bebida potavel, isenta de antisséticos e desinfetantes.

- Reconstituir a vacina usando um pequeno volume de agua de bebida no frasco da vacina.
Assegurar-se da completa dissolugdo do liofilizado. Depois, adicionar a vacina reconstituida a
agua suficiente para ser consumida dentro de 4 horas e misturar muito bem.

As aves podem ser privadas de agua de bebida, durante 1-2 horas antes da administracdo da vacina.
Em regra, administrar a vacina num volume de, pelo menos, 2 litros de 4gua de bebida por 1000 galinhas,
na 12 vacinacdo e de, pelo menos 5 litros de agua de bebida por 1000 galinhas, na 22 vacinacao, 2 semanas
mais tarde.

No caso de uma 3? dose, usar, pelo menos, 10-20 litros de 4gua de bebida por 1000 galinhas, 0 mais
tardar 3 semanas antes do periodo de postura.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

A administragdo de uma sobredose (10 doses) pode, ocasionalmente, resultar em fezes liquidas e perda
transitoria de peso, sem consequéncias nos desempenhos finais.

3.11 RestricGes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.
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3.12 Intervalo(s) de seguranca

Carne: 6 semanas
Ovos: 3 semanas

N&o administrar no prazo de 3 semanas antes do inicio do periodo de postura.

4,  PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QI01AEO1
Imunizacéo ativa de galinhas contra Salmonella Enteritidis e Salmonella Typhimurium.

A estirpe vacinal viva estimula os mecanismos imunoldgicos mediados por células (como demonstrado
no murganho) e a formagéo de anticorpos em galinhas, contra Salmonella Enteritidis e Salmonella
Typhimurium. A formacéo de anticorpos ndo afeta o teste serologico para Salmonella Gallinarum (sero-
aglutinacdo rapida).

A estirpe vacinal é resistente a sulfamerazina. Foi demonstrado que a estirpe é geneticamente estavel.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses
Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucées: 4 horas.

5.3  Precaucdes especiais de conservagao

Conservar e transportar refrigerado (2°C — 8°C).
Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Natureza do acondicionamento primario:

Frasco para injetaveis, 10 ml, vidro de tipo | (1000 doses de vacina).

Frasco para injetaveis, 100 ml vidro de tipo Il (5000 doses de vacina).
Tampas para produtos liofilizados e capsulas em conformidade com a Ph. Eur.

Apresentacoes:

- Frasco com 1000 doses de liofilizado: caixa com 1 frasco.

- Frasco com 1000 doses de liofilizado: caixa com 10 frascos.
- Frasco com 5000 doses de liofilizado: caixa com 1 frasco.

- Frasco com 5000 doses de liofilizado: caixa com 12 frascos.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os recipientes originais (abertos ou vazios) e todo o equipamento usado para o procedimento de
vacinacdo tém de ser desinfetados ap6s uso (desinfetantes — exceto bases de amdnio quaternario — de
concentracdo de emprego usual).

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal — Produtos Farmacéuticos e Imunolégicos, Lda.

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

R725/03 DGV

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 10/09/2003

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

Setembro de 2023

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 1 frasco com 1000 doses (10 ml) Caixa com 1 frasco com 5000 doses (100 ml)
Caixa com 10 frascos com 1000 doses (10x10 ml) Caixa com 12 frascos com 5000 doses (12x100 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cevac Salmovac
Liofilizado para administragdo na agua de bebida

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Por dose:
Salmonella Enteritidis, estirpe 441/014

Duplamente atenuada (adenina-histidina auxotréfica) marcador de mutagao..........

*UFC = Unidades Formadoras de Colonias

1-8x 108 UFC*

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 1000 doses
10 x 1000 doses
1 x 5000 doses
12 x 5000 doses

4. ESPECIES-ALVO

Galinhas (reprodutoras e poedeiras).

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Para administrar na &gua de bebida.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne: 6 semanas
Ovos: 3 semanas

N&o administrar no prazo de 3 semanas antes do inicio do periodo de postura.
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‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP {dd/mm/aaaa}
Ap0s reconstituicdo administrar no prazo de 4 horas.

‘ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar refrigerado.
Proteger da luz.

10. MENC;AO ""Antes de administrar, ler o folheto informativo"*

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

‘ 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

@

‘ 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

R725/03 DGV

15. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco com 5000 doses (100 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cevac Salmovac
Liofilizado para administragdo na agua de bebida

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Por dose:
Salmonella Enteritidis, estirpe 441/014

Duplamente atenuada (adenina-histidina auxotréfica) marcador de mutagéo..........

*UFC = Unidades Formadoras de Colonias

1-8x10® UFC*

3. ESPECIES-ALVO

Galinhas (reprodutoras e poedeiras).

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Carne: 6 semanas
Ovos: 3 semanas

Né&o administrar no prazo de 3 semanas antes do inicio do periodo de postura.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

EXP {dd/mm/aaaa}

Ap0s reconstituicdo, administrar no prazo de 4 horas.

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar refrigerado.
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Proteger da luz.

‘ 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

@

9. NUMERODO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco com 1000 doses (10 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cevac Salmovac

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Salmonella Enteritidis

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

EXP {dd/mm/aaaa}
Apos reconstituicdo, administrar no prazo de 4 horas.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:

1. Nome do medicamento veterinario

Cevac Salmovac

Liofilizado para administracdo na 4gua de bebida para galinhas
2. Composicao

Uma dose contém:
Substancia(s) ativa(s):

Salmonella Enteritidis, estirpe 441/014

Duplamente atenuada (adenina-histidina auxotréfica) marcador de mutagao................. 1-8 x 108 UFC*.
*UFC = Unidades Formadoras de Colonias

Liofilizado bege claro a cinza claro acastanhado.

3. Espécies-alvo

Galinhas (reprodutoras e poedeiras).

4. Indicacbes de utilizagéo

Imunizacéo ativa de galinhas a partir de 1 dia de idade para reduzir a colonizagéo, persisténcia e invasao
do trato intestinal e dos 6rgéos internos por Salmonella Enteritidis e Salmonella Typhimurium.

Inicio da imunidade, dentro dos 6 dias apds a primeira vacinagao.

A duragdo da imunidade para a Salmonella Enteritidis é de 35 semanas apds a 22 vacinagdo e de 63
semanas apds a 3% vacinac¢do, de acordo com o esquema vacinal recomendado.

A duracdo da imunidade para a Salmonella Typhimurium é de 60 semanas ap6s a 32 vacinacao, de
acordo com o esquema vacinal recomendado.
5) Contraindicacdes

N&o administrar em frangos de carne.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Vacinar apenas animais saudaveis.
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Precaucoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

As galinhas vacinadas excretam a estirpe vacinal até 6 semanas apds a vacinacdo. Durante este
periodo, o contacto entre galinhas imunodeprimidas e ndo vacinadas e galinhas vacinadas deve ser
evitado. A estirpe vacinal pode disseminar-se a aves suscetiveis. Devem ser adotadas precaucdes
especiais para evitar a disseminacao da estirpe vacinal a aves suscetiveis. As galinhas de contacto
também podem excretar a estirpe vacinal.

A estirpe vacinal foi isolada de cama de galinhas até 13 dias apds vacina¢do. Em estudos, a estirpe
vacinal pode ser encontrada no ambiente, até 8 semanas apos a 22 vacinagdo e 5 semanas apos a 32
vacinagao. Em casos muito raros, a estirpe vacinal pode ser isolada do ambiente, para além do periodo
mencionado acima.

A estirpe vacinal dissemina-se a espécies ndo alvo, tais como vitelos e porcos. Persistiu nestes
animais, foi excretada durante um periodo de 9 dias em vitelos e 22 dias em porcos e mostrou causar
um aumento transitorio da temperatura corporal.

Devem ser adotadas boas praticas veterinarias e de maneio para evitar a disseminacdo da estirpe
vacinal a espécies suscetiveis.

O uso da vacina ndo foi estudado em racas exaticas.

A estirpe vacinal é entre outras, sensivel a ampicilina, cefotaxima, cloranfenicol, ciprofloxacina,
gentamicina, canamicina, oxitetraciclina, estreptomicina.

A estirpe vacinal é resistente a sulfamerazina em isolado, mas sensivel a sulfamerazina e trimetoprim
em associacao.

Devido a auxotrofia adenina-histidina da estirpe vacinal, é possivel uma diferenciacdo entre as
estirpes vacinais e as de campo, por meio de um teste de crescimento apropriado, como o teste S-
check da Ceva.

E também possivel uma clara diferenciagdo entre a estirpe vacinal e a estirpe selvagem utilizando
meios de cultura seletivos cromogénicos especiais (por exemplo, meio ASAP®, Biomérieux), devido
a cor diferente das colonias da estirpe vacinal em comparacdo com as de estirpes selvagens de
Salmonella Enteritidis.

A estirpe vacinal pode, também, ser distinguida das estirpes de campo por métodos biologicos
moleculares, tais como um ensaio de reagdo da polimerase em cadeia (PCR) em tempo real e de
polimorfismo de comprimento de fragmentos de restrigdo (RFLP) em eletroforese em gel de campo
pulsado (PFGE).

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo. A estirpe vacinal é sensivel a antibidticos, com excec¢do da sulfamerazina.
Usar luvas descartaveis, quando reconstituir a vacina. Lavar e desinfetar as mdos ap6s manusear a
vacina.

N&o ingerir.

As pessoas imunocomprometidas devem evitar o contacto com a vacina ou com galinhas vacinadas
durante o periodo de excrecdo da estirpe vacinal.

O pessoal envolvido no tratamento de galinhas vacinadas deve seguir os principios gerais de higiene
(mudar roupas, usar luvas, limpar e desinfetar as botas) e tomar particular cuidado no manuseamento
da cama de galinhas recentemente vacinadas. As mdos devem ser lavadas e desinfetadas apo6s o
tratamento de galinhas vacinadas.
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Postura de ovos:

- N&o administrar a aves poedeiras e nas 3 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.
- As aves ndo vacinadas destinadas a postura ndo devem entrar em contacto com aves vacinadas.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:

- Nao devem ser administradas substancias anti-infeciosas, nos 3 dias anteriores e posteriores a
imunizacdo com a vacina. No caso de a administracdo ser essencial, a vacina¢do nessas aves tem de
ser repetida.

- N&o existe informacao sobre a seguranca e a eficacia do uso concomitante desta vacina com qualquer
outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou ap6s a administragdo
de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

- Ndo devem ser administradas concomitantemente com esta vacina preparacdes de microflora
competitiva.

Sobredosagem:

- Aadministracdo de uma sobredose (10 doses) pode, ocasionalmente, resultar em fezes liquidas e perda
transitdria de peso, sem consequéncias nos desempenhos finais.

Incompatibilidades principais:

- N&o misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunoldgico.

7. Eventos adversos

Galinhas
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinéria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcdo da espécie, via e modo de administracao
Imunizacédo contra a Salmonella Enteritidis

Esquema vacinal recomendado para aves de exploracdes com estatuto salmonela desconhecido ou com
detecdo positiva de Salmonella Enteritidis:

1 dose, a partir do primeiro dia de idade, uma 22 dose 2 semanas mais tarde e uma 32 dose o mais tardar
3 semanas antes do periodo de postura. Deve haver um intervalo de mais de duas semanas entre a
segunda e a terceira administracao.
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Esquema vacinal recomendado para aves de exploracBes com histéria conhecida e auséncia de
Salmonella Enteritidis, de acordo com a monitorizagéo bacteriol6gica de rotina:

1 dose, a partir do primeiro dia de idade, seguida de uma 22 dose, 2 semanas mais tarde (mas ndo mais
de 6 semanas antes do inicio da postura). Observa-se um maior nivel de prote¢do, no que respeita a
duracdo da imunidade, com o regime de 3 doses.

Imunizacdo contra a Salmonella Enteritidis e Salmonella Typhimurium (seja qual for o titulo de
salmonela)

1 dose, a partir do primeiro dia de idade, uma 22 dose 6 semanas mais tarde e uma 32 dose por volta da
13 @ semana de idade.

9. Instrugdes com vista a uma utilizagao correta
Administracéo na agua de bebida (via oral).

- Aplicar as precaugdes asseticas usuais a todos os procedimentos de administrag&o.

- Calcular o nimero de frascos de vacina necessarios para vacinar todas as aves.

- So6 usar agua de bebida potavel, isenta de antisséticos e desinfetantes.

- Reconstituir a vacina usando um pequeno volume de &gua de bebida no frasco da vacina.
Assegurar-se da completa dissolugdo do liofilizado. Depois, adicionar a vacina reconstituida a
agua suficiente para ser consumida dentro de 4 horas e misturar muito bem.

As aves podem ser privadas de dgua de bebida, durante 1-2 horas antes da administracdo da vacina.
Em regra, administrar a vacina num volume de, pelo menos, 2 litros de agua de bebida, por 1000
galinhas, na 12 vacinacdo e de, pelo menos 5 litros de &gua de bebida por 1000 galinhas na 22 vacinagé&o,
2 semanas mais tarde.

No caso de uma 3? dose, usar, pelo menos, 10-20 litros de 4gua de bebida por 1000 galinhas, o mais
tardar 3 semanas antes do periodo de postura.

10. Intervalos de seguranca

Carne: 6 semanas
Ovos: 3 semanas

Né&o administrar no prazo de 3 semanas antes do inicio do periodo de postura.

11. Precauc0es especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar refrigerado (2°C - 8°C).
Proteger da luz.
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N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no frasco
depois de EXP.

Prazo de validade ap6s reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 4 horas.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os recipientes originais (abertos ou vazios) e todo o equipamento usado para o procedimento de
vacinacao tém de ser desinfetados ap0s uso (desinfetantes — exceto bases de amonio quaternario — de
concentragdo de emprego usual).

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizacdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
R725/03 DGV

Apresentacoes:

- Frasco com 1000 doses de liofilizado: caixa com 1 frasco.

- Frasco com 1000 doses de liofilizado: caixa com 10 frascos.
- Frasco com 5000 doses de liofilizado: caixa com 1 frasco.

- Frasco com 5000 doses de liofilizado: caixa com 12 frascos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
Setembro 2023
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

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

Miraflores — 1495-131 Algés

Portugal

Tel: +800 3522 11 51

Email: farmacovigilanciapt@ceva.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Germany

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Széllas u. 5.

1107 Budapest

Hungary

17. Outras informagoes
PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Imunizacéo ativa de galinhas contra Salmonella Enteritidis e Salmonella Typhimurium.

A estirpe vacinal viva estimula os mecanismos imunol6gicos mediados por células (como demonstrado
no murganho) e a formagdo de anticorpos em galinhas, contra Salmonella Enteritidis e Salmonella
Typhimurium. A formacéo de anticorpos ndo afeta o teste serologico para Salmonella Gallinarum (sero-
aglutinagdo rapida).

A estirpe vacinal € resistente a sulfamerazina. Foi demonstrado que a estirpe é geneticamente estavel.
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