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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PRIMUN GUMBORO, Liofilizado para administracdo na agua de bebida para galinhas.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose contém:

Substancia(s) ativa(s):

Virus Vivo Atenuado da Bursite Infeciosa (IBD), estirpe intermédia IBDV_IGS, 3.0 — 4.5 logio DIEsy*
*DIEso (dose infeciosa em embrido 50%)

Excipientes:

Composicao quantitativa dos excipientes e outros componentes

Fosfato dissodico

Dihidrogenofosfato de potassio

Lactose monohidrato

Leite desnatado em pd

Agua para preparagdes injetaveis

Liofilizado para administragdo na &gua de bebida.
Aparéncia: Liofilizado de cor branco-bege a branco-castanho.
3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécie(s)-alvo
Galinhas.
3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo
Para a imunizacdo ativa de galinhas com anticorpos de origem materna (MDA\) contra a Bursite Infeciosa
(Doenga de Gumboro) para reduzir a mortalidade, os sinais clinicos e as lesdes agudas na Bolsa de
Fabricius.
Inicio da imunidade: 14 dias ap6s vacinagao.
Duracdo da imunidade: 28 dias.
3.3 Contraindicacdes
Nenhumas.
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3.4  Adverténcias especiais

O dia 6timo de vacinagdo calcula-se de acordo com a Férmula de Deventer (ver sec¢do 3.9), tendo em
conta que o titulo de anticorpos de origem materna sem impacto negativo na eficicia da vacina é de
150 unidades ELISA.

Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5  Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucoes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

As galinhas vacinadas podem excretar a estirpe vacinal até 7 dias apds a vacinacdo. Durante esse
periodo, o contacto entre as galinhas imunodeprimidas e ndo vacinadas e as galinhas vacinadas deve ser
evitado.

E recomendavel vacinar todos os animais do bando ao mesmo tempo.

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

- Ao manusear o0 medicamento veterinario deve ser usado equipamento de prote¢do pessoal, como
luvas impermeaveis.

- Lavar e desinfetar as maos e o equipamento ap6s a manipulacdo do medicamento veterinario.

- Em caso de ingestdo acidental, contacto com os olhos ou derrame na pele, procurar imediatamente
um médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Néao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Frequentes Linfopénia.

(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):

Pode ser observada uma significativa diminuicdo transitoria de linfécitos em aves SPF, 7 dias pos-
vacinacdo. O repovoamento linfocitario, comeca aos 7 dias pds-vacinagdo, sendo especialmente evidente
aos 21 dias apos a vacinagdo. Aos 28 dias ap6s a vacinacdo, permanecem apenas ligeiras lesdes em alguns
animais. Em aves SPF nenhuma imunossupressao foi demonstrada nos estudos de seguranca.

No caso de aves MDA, lesBes mais graves na bolsa foram observadas até 28 dias ap6s a vacinacdo. Estas
lesGes da Bolsa de Fabricius diminuem em 10 dias e o repovoamento de foliculos linfoides é evidente em
todos os animais associado ao aumento progressivo da densidade de linfécitos cortical e medular. Nao foram
investigados efeitos imunossupressores em aves MDA-positivos.
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A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagcbes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinario, ao
titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado ou & autoridade nacional competente atraves do sistema
nacional de farmacovigilancia veterinéria. Para obter informagfes de contacto, consulte também a
seccdo 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

Aves poedeiras:
Né&o foi demonstrada a seguranca do medicamento veterinario durante a postura.

N&o administrar em aves durante a postura e nas 4 semanas anteriores ao inicio do periodo de postura.
3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Né&o 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 apos a
administracéo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em consideracao
a especificidade da situacao.

3.9 Posologia e vias de administragéo

Dose: deve-se administrar uma dose por animal na agua de bebida a partir de 7 dias de idade.

A maioria dos frangos nasce com anticorpos maternos que podem neutralizar a vacina. Devido a este
facto é necessario calcular o dia apropriado de vacinagao.

A idade 6tima de vacinacdo calcula-se, avaliando o nivel de anticorpos maternais de 18-20 frangos do
bando, utilizando a Férmula de Deventer.

De acordo com esta formula a idade 6tima de vacinacéo calcula-se da seguinte forma:

Idade étima de vacinacdo =

{(Log. IBD titulo ELISA de anticorpos IBD do frango (%) - Log. titulo de rutura (Breaktrough titre)
da vacina) X tos}

+ idade de amostragem + correcdo 0-4

Titulo ELISA de anticorpos IBD do frango (%)
Titulo ELISA do frango (amostragem) que representa uma certa percentagem do bando que se deseja
gue seja sensivel a vacinacdo no momento de aplicacéo.

Titulo de rutura (Breaktrough titre) da vacina
Titulo de anticorpos de origem materna que a vacina é capaz de neutralizar

Vida média dos anticorpos (titulo ELISA) no tipo de frangos da amostragem.
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Idade da amostragem
Idade das aves no momento de recolha da amostra.

Correcéo 0-4:
Dias extra quando a amostra se recolhe do dia 0 ao 4.

O dia 6timo de vacinagdo calcula-se de acordo com a Férmula de Deventer, utilizando 150 como valor
de titulo de rutura (ELISA) da vacina (o titulo de MDA sem impacto negativo na prote¢do da vacina).

Esquema de vacinagdo:
O dia 6timo de vacinacgdo deve-se determinar tendo em conta os titulos ELISA medidos em frangos de
1 a 4 dias de idade.

Os frangos deverdo vacinar-se com o medicamento veterinario desde os 7 aos 28 dias de idade,
dependendo do nivel de anticorpos de origem materna.

Via de administracdo: administracdo na agua de bebida.

Retirar a capsula de aluminio do frasco da vacina. Para dissolver o liofilizado deve-se retirar a tampa de
borracha enquanto o frasco se encontra submergido hum recipiente graduado de plastico que contenha
o volume necessario de agua fresca e limpa. Encher a metade do frasco com agua, voltar a colocar a
tampa e agitar para dissolver a restante vacina. O concentrado de vacina deve ser adicionado ao sistema
de bebida.

Administracéo oral através de reconstitui¢cdo na agua de bebida:

Preparacdo e administracdo da vacina:

O numero desejado de doses vacinais devera ser dissolvido na quantidade de agua de bebida calculada
a partir do consumo prévio de agua dos frangos que vao ser imunizados.

O numero de doses devera ser arredondado para cima em bandos pequenos e dissolvido de acordo com
este arredondamento. N&o dividir frascos grandes para vacinar mais de um bando ou sistema de bebida,
porque pode levar a erros na mistura.

- Assegurar que a &gua de bebida e todo o equipamento utilizado para a vacinacdo (tubagens,
bebedouros, etc) foram cuidadosamente limpos e ndo contém residuos de detergentes, desinfetantes e
i0es metalicos.

- Deve-se retirar aos frangos a dgua de bebida durante 2 a 4 horas antes da vacinacdo, dependendo da
idade e temperatura do ambiente.

- E aconselhavel dissolver de 2 a 4 g de leite desnatado em p6 por litro de a4gua de bebida calculada ou
leite desnatado (20 a 40 ml/litro de &gua), antes de dissolver a vacina, para conservar a atividade do
virus.

Recomenda-se aumentar o nimero de bebedouros durante a vacinacdo. Para assegurar que todos 0s
animais tém acesso a agua medicada, aconselha-se mover os frangos a volta dos bebedouros nos
primeiros minutos da vacinacdo. N&do se deverd proporcionar dgua fresca aos animais até que a dgua
medicada tenha sido completamente consumida.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Né&o foram observadas reacdes adversas diferentes das indicadas na sec¢do 3.6. apos a administracdo

de dez doses.

3.11 Restricdes especiais de utilizacéo e condicGes especiais de utilizacdo, incluindo restricbes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de

limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Né&o aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4, PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Codigo ATCvet: QI01AD09

Para estimular a imunidade ativa contra a infe¢cdo com estirpes muito virulentas do Virus da Bursite
Infeciosa (Doenga de Gumboro, IBDV).

A vacina contém a estirpe viva atenuada, intermédia IBDV_IGS do virus IBD.

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: 2 anos
Prazo de validade ap6s reconstituicdo de acordo com as instruc@es: 2 horas

5.3.  Precaucdes especiais de conservacao

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

5.4. Natureza e composi¢do do acondicionamento primario
Vacina liofilizada:

1.000 doses em frascos de vidro tipo | de 10 ml ou 5.000 doses em frascos de vidro tipo | de 20 ml,
fechados com tampa de borracha de bromobutilo e fechados com cépsulas de aluminio com anel verde.
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Apresentacoes:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 1.000 doses. Caixa de cartdo com 10 frascos de 1.000 doses.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 5.000 doses

Caixa de cartdo com 10 frascos de 5.000 doses

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5. Precaucdes especiais para a elimina¢io de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

CALIER PORTUGAL, S.A.

7. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

946/01/17DIVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 3 de Julho de 2017

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

Maio de 2023

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Estd 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 de cartdo com 1 frasco de 1.000 ou 5.000 doses
Caixa de cartdo com 10 frascos de 1.000 ou 5.000 doses

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

PRIMUN GUMBORO, Liofilizado para administracdo na agua de bebida

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS |

Cada dose contém
Virus Vivo Atenuado da Bursite Infeciosa (IBD), estirpe intermédia IBDV_IGS, 3.0 — 4.5 logio DIEso

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 1.000 doses.
1 x 5.000 doses

10 x 1.000 doses
10 x 5.000 doses

| 4. ESPECIES-ALVO |

Galinhas.

|5  INDICAGOES |

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO |

Via oral.
Para administrar na &gua de bebida depois da reconstituicao do liofilizado.

7.5 INTERVALOS DE SEGURANCA

Zero dias.

8. PRAZO DE VALIDADE

VAL:
Ap0s a reconstituigdo: 2 horas.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado (entre 2°C e 8°C).
Proteger da luz.
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo™

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.

12.  MENGCAO "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

CALIER PORTUGAL, S.A.

114, NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

946/01/17DIVPT

115, NUMERO DO LOTE

Lote (nimero)

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1.000 ou 5.000 doses

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

PRIMUN GUMBORO

’2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS |

Cada dose contém
Virus Vivo Atenuado da Bursite Infeciosa (IBD), estirpe intermédia IBDV_IGS, 3.0 — 4.5 logio DIEso

3.  NUMERO DO LOTE

Lote {nimero}

’4. PRAZO DE VALIDADE

VAL:
Apds reconstituicdo: 2 horas.
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FOLHETO INFORMATIVO:
1. Nome do medicamento veterinario

PRIMUN GUMBORO, Liofilizado para administracdo na 4gua de bebida para galinhas.

2. Composicéo

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

Virus Vivo Atenuado da Bursite Infeciosa (IBD), estirpe intermédia IBDV_IGS, 3.0 — 4.5 logio DIEso*
*DIEso (dose infeciosa em embrido 50%)

Liofilizado para administracdo na 4gua de bebida.
Aparéncia: Liofilizado de cor branco-bege a branco-castanho.

3. Espécies-alvo

Galinhas

4. Indicacgdes de utilizacdo

Para a imunizacdo ativa de galinhas com anticorpos de origem materna (MDA\) contra a Bursite Infeciosa
(Doenca de Gumboro) para reduzir a mortalidade, os sinais clinicos e as lesdes agudas na Bolsa de
Fabricius.

Inicio da imunidade: 2 semanas.

Duracéo da imunidade: 28 dias.

5. Contraindicacdes
Nenhumas.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

O dia 6timo de vacinag&o calcula-se de acordo com a Frmula de Deventer (ver seccdo 8), tendo em
conta que o titulo de anticorpos maternos sem impacto negativo na eficacia da vacina é de 150
unidades ELISA.

Vacinar apenas animais saudaveis.
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Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

As galinhas vacinadas podem excretar a estirpe vacinal até 7 dias ap6s a vacinagdo. Durante esse
periodo, o contacto entre as galinhas imunodeprimidas e ndo vacinadas e as galinhas vacinadas deve ser
evitado.

E recomendavel vacinar todos os animais do bando ao mesmo tempo.

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

- Ao manusear 0 medicamento veterinario deve ser usado equipamento de protecdo pessoal, como
luvas impermeaveis.

- Lavar e desinfetar as maos e o equipamento ap6s a manipulacédo do medicamento veterinario.

- Em caso de ingestdo acidental, contacto com os olhos ou derrame na pele, procurar imediatamente.
um meédico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicavel.

Aves poedeiras:
N&o foi demonstrada a seguranca do medicamento veterinario durante a postura.

N&o administrar em aves durante a postura e nas 4 semanas anteriores ao inicio do periodo de postura.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

N&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinrio. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em consideracéo
a especificidade da situacéo.

Sobredosagem:
N&o foram observadas rea¢des adversas diferentes das indicadas na sec¢do 7, apds a administracdo de

dez doses.

Incompatibilidades principais:

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Frequentes Linfopénia.

(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):

Pode ser observada uma significativa diminuicdo transitéria de linfocitos em aves SPF, 7 dias p0s-
vacinacdo. O repovoamento linfocitario, comega aos 7 dias p6s-vacina¢do, sendo especialmente evidente
aos 21 dias ap6s a vacinacdo. Aos 28 dias apos a vacinagao, permanecem apenas ligeiras lesées em alguns
animais. Em aves SPF nenhuma imunossupressdo pode ser demonstrada nos estudos de seguranca.
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No caso de aves MDA, lesdes mais graves na bolsa foram observadas até 28 dias ap0s a vacinacéo. Estas
lesBes da Bolsa de Fabricius diminuem em 10 dias e o repovoamento dos linfocitos é evidente em todos o0s
animais associado ao aumento progressivo da densidade de linfocitos cortical e medular. Nao foram
investigados efeitos imunossupressores em aves MDA-positivos.

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 o0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introdugdo 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
Dose: deve-se administrar uma dose por animal na agua de bebida a partir dos 7 dias de idade.

A maioria dos frangos comerciais nasce com anticorpos maternos que podem neutralizar a vacina.
Devido a este facto é necessario calcular o dia apropriado de vacinagéo.

A idade 6tima de vacinacdo calcula-se, avaliando o nivel de anticorpos maternais de 18-20 frangos do
bando, utilizando a Férmula de Deventer.

De acordo com esta formula a idade 6tima de vacinacéo calcula-se da seguinte forma:

Idade étima de vacinacdo =

{(Log. IBD titulo ELISA de anticorpos IBD do frango (%) - Log. titulo de rutura (Breaktrough titre)
da vacina) x tos}

+ idade de amostragem + correcdo 0-4

Titulo ELISA de anticorpos IBD do frango (%)
Titulo ELISA do frango (amostragem) que representa uma certa percentagem do bando que se deseja
gue seja sensivel a vacinagdo no momento de aplicacéo.

Titulo de rutura (Breaktrough titre) da vacina
Titulo de anticorpos de origem materna que a vacina é capaz de neutralizar.

Vida média dos anticorpos (titulo ELISA) no tipo de frangos da amostragem.

Idade da amostragem
Idade das aves no momento de recolha da amostra.

Correcéo 0-4:
Dias extra quando a amostra se recolhe do dia 0 ao 4.
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O dia 6timo de vacinagdo calcula-se de acordo com a Férmula de Deventer, utilizando 150 como valor
de titulo de rutura (ELISA) da vacina (o titulo de MDA sem impacto negativo na protecdo da vacina).

Esquema de vacinagéo:
O dia 6timo de vacinagdo deve-se determinar tendo em conta os titulos ELISA medidos em frangos de
1 a 4 dias de idade.

Os frangos deverdo vacinar-se com o medicamento veterinario desde os 7 aos 28 dias de idade,
dependendo do nivel de anticorpos de origem materna.

Via de administracdo: administragdo na dgua de bebida.

9. Instrucdes com vista a uma administragao correta

Retirar a capsula de aluminio do frasco da vacina. Para dissolver o liofilizado da vacina deve-se retirar
a tampa de borracha enquanto o frasco se encontra submergido num recipiente graduado de plastico que
contenha o volume necessario de agua fresca e limpa. Encher a metade do frasco com agua, voltar a
colocar a tampa e agitar para dissolver a restante vacina. O concentrado de vacina deve ser adicionado
ao sistema de bebida.

Administracéo oral através de reconstitui¢cdo na agua de bebida:

Preparacdo e administracdo da vacina:
- O nmero desejado de doses vacinais devera ser dissolvido na quantidade de agua de bebida calculada
a partir do consumo prévio de agua dos frangos que vao ser imunizados.

- O niimero de doses devera ser arredondado para cima em bandos pequenos e dissolvido de acordo com
este arredondamento. Nao dividir frascos grandes para vacinar mais de um bando ou sistema de bebida,
porque pode levar a erros na mistura.

- Assegurar que a agua de bebida e todo o equipamento utilizado para a vacinagdo (tubagens,
bebedouros, etc) foram cuidadosamente limpos e ndo contém residuos de detergentes, desinfetantes e
ibes metalicos.

- Deve-se retirar aos frangos a dgua de bebida durante 2 a 4 horas antes da vacinacdo, dependendo da
idade e temperatura do ambiente.

- E aconselhével dissolver de 2 a 4 g de leite desnatado em p6 por litro de dgua de bebida calculada ou
leite desnatado (20 a 40 ml/litro de &gua), antes de dissolver a vacina, para conservar a atividade do
virus.

- Recomenda-se aumentar 0 nimero de bebedouros durante a vacinacdo. Para assegurar que todos 0s
animais tém acesso a agua medicada, aconselha-se mover os frangos a volta dos bebedouros nos
primeiros minutos da vacinacdo. N&o se devera proporcionar dgua fresca aos animais até que a dgua
medicada tenha sido completamente consumida.

N&o administrar PRIMUN GUMBORO se observar sinais visiveis de deterioragdo.
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10. Intervalos de seguranca

Zero dias.
11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar e transportar refrigerado (2 °C - 8°C).
Proteger da luz.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.

Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucgdes: 2 horas.

12. Precaucdes especiais de eliminagdo

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinérios para a eliminacdo 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.

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

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
14. Nameros de autorizacao de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

946/01/17DIVPT

Apresentacdes:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 1.000 doses.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 5.000 doses
Caixa de cartdo com 10 frascos de 1.000 doses.
Caixa de cartdo com 10 frascos de 5.000 doses

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
Maio de 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).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 11

Rua Pé de Mouro, Edificio C

Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra

PORTUGAL

Email: farmacovigilancia@calier.pt

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
LABORATORIOS CALIER S.A.

c/o. Barcelonés 26, Pla del Ramassa

08520 Les Franqueses del Valles, BARCELONA
ESPANHA

17. Outras informacGes
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