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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RP Vacc emulsdo para injecdo para pombos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 0,3 ml contém

Substancias ativas:

Rotavirus de pombo inativado, estirpe Ro/D > 52,2 EU*

Paramixovirus tipo 1 de pombo inativado (PPMV1), estirpe 988M > 6,47 log2 HI**

* Unidades ELISA em galinhas
** Unidades inibidoras de hemaglutinagéo em galinhas

Adjuvantes:

Oleo de parafina 156,9 mg
Oleato de sorbitano 15,8 mg
Polissorbato 80 5,7 mg
Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composigdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Tiomersal max. 0,036 mg

Formaldeido

Emuls&o branca com sedimentos facilmente dispersiveis.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Pombo.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para imunizacg&o ativa de pombos a partir da 42 semana de vida:

- Para reduzir a frequéncia e gravidade dos sinais clinicos, lesdes patoldgicas e propagacao do
virus causado pelo rotavirus de pombo do grupo A, gen6tipo G18P[17] (PiRV),

- Para reduzir a mortalidade e a frequéncia e gravidade dos sintomas clinicos causados pelo
paramixovirus tipo 1 (PMV1).
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Inicio da imunidade: 2 semanas apos a conclusdo do esquema basico de vacinagao
Duracéo da imunidade: 8 meses (PiRV) /9 meses (PMV1) ap6s a conclusdo do esquema basico de
vacinagdo (demonstrado por prova virulenta) para inje¢do intramuscular

Para a administracdo intramuscular, nos testes de campo, foram encontrados niveis de anticorpos
comparéveis aos demonstrados nos estudos, mesmo um ano apoés a Gltima injec&o.

A duracdo da imunidade ndo foi estabelecida para a via de administracdo subcutanea.

3.3 Contraindicagdes

Né&o existentes.

3.4  Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

O momento da vacinacao/revacinagdo deve ser baseado numa avaliagdo de risco-beneficio pelo
médico veterinario responsavel, levando em consideragdo a prevaléncia de doencas especificas na
reproducdo e os periodos de maior risco de transmissdo da doenca (ou seja, inicio da temporada de
voos, temporada de exibicdo e/ou época de reproducéo).

No estudo de campo, a presenca de anticorpos de origem materna para PiRV ndo mostrou um efeito
negativo no desenvolvimento de uma resposta de anticorpos pos-vacinacao.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precauces especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:
Nao aplicavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injecéo acidental ou a autoinjecdo pode
provocar dor intensa e tumefacdo, em particular se injetado numa articulacéo ou dedo, podendo, em
casos raros, resultar na perda do dedo afetado, caso nao sejam prestados cuidados médicos imediatos.
Em caso de injecdo acidental com este medicamento veterinario, e ainda que a quantidade injetada seja
minima, consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento. Se
as dores persistirem por mais de 12 horas apds o0 exame médico, consulte novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injecdo acidental, ainda que numa quantidade
minima, pode provocar tumefacdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e,
caso a zona afetada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirtrgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce e a irrigacao da zona injetada, em
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Néo aplicavel.
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3.6 Eventos adversos

Pombo
Frequentes Apatia !
(1 a 10 animais / 100 animais Dor imediatamente ap6s a injecdo 2, Inchaco no local da
tratados): injecdo 3

! apatia ligeira apds a vacinacdo, que geralmente dura até 1 dia ap6s a vacinacio
2 ndo acompanhada de inchaco, geralmente com duracéo de até 1 dia ap6s a administracéo i.m.
3 até 0,5 cm de diametro, durando geralmente até 5 dias ap6s a administracao s.c.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducéo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a postura de ovos.
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

N&o existe informac&o disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apds a
administragdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administracéo

Uma dose: 0,3 ml
Administrar por via intramuscular no musculo femoral ou por via subcutanea na regiao dorsal do
pescoco com a agulha direcionada a cauda (ndo a cabeca).

Esquema bésico de vacinacdo:
Primeira dose: a partir das 4 semanas de idade
Segunda dose: 3 semanas depois

Revacinacéo:
Administrar uma dose o mais tardar um ano apdés a Ultima injecéo.

Em bandos com PiRV e / ou PMV1 de alta pressao infecciosa, é recomendado revacinar os pombos a
cada 8 a 9 meses apo6s a Ultima injecéo.

Ao administrar a vacina, recomenda-se que a inclinacdo da agulha em relacdo ao musculo seja
em angulo agudo, ndo perpendicular ao local de administracéo.
Agitar antes de usar e ocasionalmente durante o uso.
Deixar a vacina atingir a temperatura ambiente antes de usar.
Aplicar em condicOes asséticas normais, usando seringas e agulhas esterilizadas.
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Usar seringas adequadamente graduadas que permitam a administracdo de uma dose precisa de vacina
de 0,3 ml.

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

N&o aplicével.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restricbes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Cobdigo ATCvet: QIOLEA

A vacina tem como objetivo estimular a imunidade ativa contra rotavirus de pombo do grupo A,
gendétipo G18P [17] (PiRV) e paramixovirus tipo 1 (PMV1). Os antigénios s&o inativados com
formaldeido ou beta-propiolactona e sdo adjuvados com 6leo de parafina leve, oleato de sorbitano e
polissorbato 80.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 8 horas

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
Evitar a congelacdo. Proteger da luz.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Caixa de cartdo contendo um frasco de vidro tipo | fechado com rolha de borracha cloro butilica e
tampa protetora de aluminio.
Tamanho da embalagem: 1 frasco de 50 doses
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5.5 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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 utilizacdo 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 INTRODUGCAO NO MERCADO

PHARMAGAL-BIO, spol. sr. o.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1475/01/21DIVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 15/12/2021

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

29/05/2024

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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Caixa de cartdo 1 x 50 doses

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RP Vacc emulsdo para injecéo

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 0,3 ml contém

Rotavirus de pombo inativado, estirpe Ro/D

Paramixovirus tipo 1 de pombo inativado (PPMV1), estirpe 988M

* Unidades ELISA em galinhas

> 52,2 EU*
> 6,47 log2 HI**

** Unidades inibidoras de hemaglutinagéo em galinhas

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 50 doses

4. ESPECIES-ALVO

Pombo

5.  INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragdo intramuscular ou subcutanea.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apds a primeira abertura administrar no pra

z0 de 8 horas.
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9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar no frigorifico.
Evitar a congelacdo. Proteger da luz.

10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENGCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

PHARMAGAL-BIO, spol. sr. 0.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

1475/01/21DIVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de 50 doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RP Vacc emulsdo para injecdo

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Uma dose de 0,3 ml contém
Estirpes inativadas de PiRV > 52,2 EU, PPMV1 > 6,47 log2 HI

3. ESPECIES-ALVO

Pombo

4, VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo intramuscular (i.m) ou subcutanea (s.c).
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga: Zero dias.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura administrar no prazo de 8 horas.

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar no frigorifico.
Evitar a congelacdo. Proteger da luz.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

PHARMAGAL-BIO, spol.sr. o.
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l9.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

RP Vacc emulsdo para injecdo para pombos

2. Composicao

Cada dose de 0,3 ml contém

Substancias ativas:

Rotavirus de pombo inativado, estirpe Ro/D > 52,2 EU*
Paramixovirus tipo 1 de pombo inativado (PPMV1), estirpe 988M > 6,47 log2 HI**

* Unidades ELISA em galinhas
** Unidades inibidoras de hemaglutinagdo em galinhas

Adjuvantes:

Oleo de parafina 156,9 mg
Oleato de sorbitano 15,8 mg
Polissorbato 80 5,7 mg
Excipiente:

Composic¢do quantitativa, se esta informagéao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composigdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Tiomersal max. 0,036 mg

Emulsdo branca com sedimentos facilmente dispersiveis.

g Espécies-alvo

Pombo.

4. Indicagdes de utilizagéo

Para imunizag&o ativa de pombos a partir da 4% semana de vida:

- Para reduzir a frequéncia e gravidade dos sinais clinicos, lesdes patoldgicas e propagacao do
virus causado pelo rotavirus de pombo do grupo A, gen6tipo G18P[17] (PiRV),

- Para reduzir a mortalidade e a frequéncia e gravidade dos sintomas clinicos causados pelo
paramixovirus tipo 1 (PMV1).

Inicio da imunidade: 2 semanas apos a conclusdo do esquema bésico de vacinagéo
Duragdo da imunidade: 8 meses (PiRV) /9 meses (PMV1) apos a concluséo do esquema bésico de
vacinagdo (demonstrado por prova virulenta) para inje¢do intramuscular
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Para a administracdo intramuscular, em testes de campo, foram encontrados niveis de anticorpos
comparaveis aos demonstrados em estudo, mesmo um ano apos a Ultima injecéo.
A duracdo da imunidade ndo foi estabelecida para a via de administracdo subcutanea.

5. Contraindicacdes

Nao existentes.

6. Adverténcias especiais

Precauces especiais para uma utilizagdo segura nas especies-alvo:

Vacinar apenas animais saudaveis.

O momento da vacinacéo/revacinagdo deve ser baseado numa avaliagdo de risco-beneficio pelo
médico veterinario responsavel, levando em consideragéo a prevaléncia de doencas especificas na
reproducdo e os periodos de maior risco de transmissdo da doenca (ou seja, inicio da temporada de
voos, temporada de exibicdo e/ou época de reproducgdo).

No estudo de campo, a presenga de anticorpos de origem materna para PiRV ndo mostrou um efeito
negativo no desenvolvimento de uma resposta de anticorpos pds-vacinagao.

Precaucoes especiais para a utilizacdo em animais:
Né&o aplicavel.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:
Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injecdo acidental ou a autoinjecdo pode
provocar dor intensa e tumefacdo, em particular se injetado numa articulagéo ou dedo, podendo, em
€asos raros, resultar na perda do dedo afetado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos.
Em caso de injecdo acidental com este medicamento veterindrio, e ainda que a quantidade injetada seja
minima, consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento. Se
as dores persistirem por mais de 12 horas apds o exame médico, consulte novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injecdo acidental, ainda que numa quantidade
minima, pode provocar tumefacgdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e,
caso a zona afetada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirurgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce € a irrigacdo da zona injetada, em
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

Aves poedeiras:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a postura de ovos.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.
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Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Nao existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos) :
N&o aplicével.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Pombo
Frequentes Apatia !
(1 a 10 animais / 100 animais Dor imediatamente ap6s a injecdo 2, Inchaco no local da
tratados): injecdo ®

L apatia ligeira ap6s a vacinacéo, que geralmente dura até 1 dia apds a vacinacao
2 ndo acompanhada de inchaco, geralmente com duracéo de até 1 dia apés a administracéo i.m.
3 até 0,5 cm de diametro, durando geralmente até 5 dias ap6s a administracao s.c.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga 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
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagéo de Introducéo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcdo da espécie, via e modo de administracao

Uma dose: 0,3 ml
Administrar por via intramuscular no musculo femoral ou por via subcutanea na regiao dorsal do
pescoco com a agulha direcionada a cauda (ndo a cabega).

Esquema bésico de vacinagéo:
Primeira dose: a partir das 4 semanas de idade
Segunda dose: 3 semanas depois

Revacinacao:
Administrar uma dose o0 mais tardar um ano apés a Gltima injecao.

Em bandos com PiRV e / ou PMV1 de alta pressdo infecciosa, € recomendado revacinar os pombos a
cada 8 a 9 meses apoés a ultima injecao.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em maio de 2024
Pagina 16 de 18


mailto:farmacovigilancia.vet@dgav.pt

Q REPUBLICA
£~ PORTUGUESA cV

de Alimentagédo
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

9. Instrucdes com vista a uma administracdo correta

Ao administrar a vacina, recomenda-se que a inclinacdo da agulha em rela¢do ao musculo seja
em angulo agudo, ndo perpendicular ao local de administracéo.

Agitar antes de usar e ocasionalmente durante o uso.

Deixar a vacina atingir a temperatura ambiente antes de usar.

Aplicar em condigdes asséticas normais, usando seringas e agulhas esterilizadas.

Usar seringas adequadamente graduadas que permitam a administracdo de uma dose precisa de vacina
de 0,3 ml.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

Evitar a congelacdo. Proteger da luz.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 8 horas

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

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 utilizacdo 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.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
1475/01/21DIVPT

Tamanho da embalagem: 1 frasco de 50 doses
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
29/05/2024

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).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

PHARMAGAL-BIO, spol. sr. o.
MurgaSova 5, 949 01 Nitra
Republica Eslovaca

e-mail: reporting@pharmagalbio.sk
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