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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HuveGuard NB suspensdo para suspensao oral em galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 0,025 ml contém:

Substancias ativas:

Oocistos esporulados derivados de estirpes precoces da espécie Eimeria:

Eimeria necatrix, estirpe mednec 3+8, viva 100-310 oocistos*
Eimeria brunetti, estirpe roybru 3+28, viva 50-155 oocistos*

* De acordo com o procedimento de contagem in vitro do fabricante na altura da mistura e da
libertacéo de lote.

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e outros componentes

Cloreto de sédio

Cloreto de potassio

Fosfato dissodico

Dihidrogenofosfato de potéssio

Polissorbato 80

Agua para injetaveis

Suspensao transparente a branca ou bege claro quando agitada.
3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Galinhas

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para a imunizagdo ativa de galinhas para reduzir a infecdo e sinais clinicos de coccidiose causada por
E .necatrix e E. brunetti.

Inicio da imunidade: 21 dias pds-vacinacao.
Duragéo da imunidade: ndo foi estabelecida.

3.3 Contraindicacdes

Nao existentes.
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3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.
A vacina contém oocistos coccidianos vivos e depende da replicagdo das estirpes da vacina nas galinhas
para desenvolvimento da imunidade.

E comum encontrar oocistos no trato gastrointestinal das aves vacinadas a partir das 1-3 semanas ou
mais apos a vacinagdo. O mais provavel é que estes oocistos sejam oocistos vacinais que sao reciclados
nas aves atraves das camas. A reciclagem dos oocistos é necessaria para o desenvolvimento de
imunidade e protecdo continuada.

Como a protecdo contra a infecdo coccidea na sequéncia da vacinagdo é intensificada por eventos
naturais, 0 acesso a quaisquer agentes terapéuticos com atividade anticoccidea em qualquer altura apés
a vacinagdo pode afetar adversamente o desenvolvimento da imunidade. Isto é importante ao longo da
vida das galinhas.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

As galinhas devem ser estritamente criadas no solo sobre camas.
Para reduzir a possibilidade de um desafio coccideo antes do inicio da imunidade, as camas devem ser
removidas e a habitacdo das galinhas deve ser cuidadosamente limpa entre ciclos de criag&o.

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

Ao pulverizar a vacina em pintos ou no alimento, o utilizador deve usar equipamento de protecdo
individual constituido por uma mascara bem ajustada e protecao ocular.
Lavar e desinfetar as maos e o equipamento ap6s a administragao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos
Galinhas: desconhecidas.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

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

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

administrar a aves em postura e nas 4 semanas antes do inicio do periodo de postura.

Dire¢do Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos em marco 2025
Pagina 3 de 19



7+ REPUBLICA
PORTUGUESA

‘ Diregao Geral
de Alimentagdo
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Nao administrar quaisquer agentes anticoccideos, incluindo sulfamidas, antes ou depois da vacinagao,
uma vez que isso terd um impacto negativo na imunidade que depende da reciclagem dos oocistos no
ambiente.

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

3.9 Posologia e via de administragéo
Administracéo oral (através da pulverizagdo nas aves, pulverizagdo no alimento, na 4gua de bebida)

Calendério de vacinagdo:

Pulverizacdo nas aves e pulveriza¢do no alimento: administrar uma dose de vacina a cada galinha a
partir de 1 dia de idade.

Na 4gua de bebida: administrar uma dose de vacina a cada galinha a partir dos 3 dias de idade.

Depois de se abrir o frasco de 30 ml contendo 1.000 ou 5.000 doses, tem de se usar a totalidade do
contetdo.

Administracéo através de pulveriza¢do no alimento
Deve colocar-se alimentacdo inicial suficiente para as primeiras 12-24 horas dos pintos em papel ou
plastico ao longo do chdo do aviario.

Agitar o frasco da vacina vigorosamente durante 30 segundos antes de usar para ressuspender o0s
oocistos. Diluir a vacina em agua a taxa de aproximadamente 1.000 doses em 1 litro de agua (5.000
doses em 5 litros). Para assegurar a remocao de todos os oocistos do frasco, enxaguar 0 mesmo 3
vezes com agua. Pulverizar a suspensdo de oocistos uniformemente sobre a superficie do alimento
através de uma pulverizagdo grosseira. Assegurar uma cobertura controlada uniforme da &rea de
superficie total do alimento disponivel para as galinhas. Agitar o reservatdrio aplicador regularmente
durante toda a pulverizacdo para evitar a acumulacdo de oocistos. Assegurar que todo o alimento
disponivel é tratado e que o nimero total de doses dispensadas corresponde ao nimero de aves no
aviario.

Assim que a vacina estiver diluida para ser utilizada, deve pulverizar-se logo de seguida sobre o
alimento e as aves devem ser colocadas com acesso ao alimento de imediato.

Quando a porcéo tratada de alimento for consumida, a alimentacdo habitual pode continuar.

Recomenda-se monitorizar a ingestdo de alimento e 0 comportamento das aves e aplicar a vacina
através deste método apenas apds a espera de uma ingestdo adequada do alimento.

Administracdo através da dgua de bebida

Devem ser utilizados bebedouros para a administracdo da vacina.

Disponibilizar um nimero adequado de bebedouros e espago de bebida para que todos os pintos tenham
acesso a agua com vacina e possam assim receber a dose correta.

Colocar os bebedouros uniformemente na area onde se encontram alojados os pintos.

Retirar a 4gua durante 2-4 horas antes da vacinagao.

Preparacédo da solu¢do da goma de xantana:
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Pode utilizar a goma xantana disponivel comercialmente.

Para 1.000 doses: colocar 3 litros de &gua potavel limpa a temperatura ambiente num recipiente
adequado e dissolver 5 g de goma xantana.

Para 5.000 doses: colocar 15 litros de agua potéavel limpa a temperatura ambiente num recipiente
adequado e dissolver 25 g de goma xantana.

Preparar a suspensdo da vacina da seguinte maneira:

Agitar o frasco da vacina vigorosamente para ressuspender 0s oocistos. Abrir o frasco e despejar todo o
conteudo na &gua potavel limpa a temperatura ambiente: 2 litros para 1.000 doses e 10 litros para 5.000
doses. Enxaguar o frasco 3 vezes com &gua para assegurar a remocao de todos 0s oocistos do mesmo.
Agitar os 2 litros (1.000 doses) ou 10 litros (5.000 doses) obtidos de suspens@es de vacina e transferir
gradualmente para a solucdo de goma xantana preparada, mexendo cuidadosamente para assegurar uma
suspensdo homogénea.

A mistura da solucdo de goma xantana com a suspensdo da vacina originara uma quantidade final de 5
litros (para 1.000 doses) ou 25 litros (para 5.000 doses) de suspensao de vacina-goma xantana. Despejar
a suspensdo de vacina-goma xantana no equipamento de bebida.

Administracdo através de pulverizacdo nas galinhas
Para cada 100 aves, € necessario preparar um volume de dose de cerca de 24 ml (0,24 ml/ave) de
suspensdo de pulverizagdo grosseira.

Para pulverizacdo em galinhas, usar o corante Azul Brilhante (E133).

Preparacédo do diluente colorido:

Para 1.000 doses, colocar 240 ml de 4&gua num recipiente adequado e adicionar corante Azul Brilhante
(E133) numa concentragdo de 0,01% p/v.

Para 5.000 doses, colocar 1200 ml de d4gua num recipiente adequado e adicionar corante Azul
Brilhante (E133) numa concentracdo de 0,01% p/v.

Preparacdo e administragdo da suspensdo da vacina:

Agitar vigorosamente o frasco de 1.000 ou 5.000 doses para ressuspender 0s 00cistos.

Adicionar todo o contetdo do frasco ao diluente e misturar bem. Enxaguar o frasco 3 vezes com
diluente para assegurar a remogdo de todos os oocistos. Encher o reservatério de vacina do dispositivo
de pulverizagcdo com o volume total preparado. Manter continuamente a homogeneidade da suspensdo
da vacina. A pressao do dispositivo de pulverizagdo deve ser de 3 bar. O dispositivo de pulverizacéo
deve fornecer um tamanho de goticula >100 pm.

Para melhorar a uniformidade da vacinagdo, manter 0s pintos dentro da respetiva caixa durante pelo
menos 1 hora, a fim de deixa-los ingerir todas as goticulas da vacina. Assegurar que exista luz suficiente
para que as galinhas estejam acordadas e alisem as prdprias penas e umas das outras.

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

N&o foram observados quaisquer eventos adversos na sequéncia da administracdo de uma sobredosagem
10 vezes superior ao normal.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.
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3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4.  PROPRIEDADES <FARMACOLOGICAS> <IMUNOLOGICAS>
4.1 Codigo ATCuvet:

QIOLANOL.

Para estimular imunidade ativa especifica contra estirpes selvagens de E. necatrix e E. brunetti quando
ingerido por galinhas. A vacinacdo é seguida de uma reciclagem continua e vitalicia dos oocistos
vacinais através das camas. Esta reciclagem dos oocistos origina o desenvolvimento da imunidade e
protecdo continuada contra estirpes selvagens de ambas as estirpes Eimeria.

5. INFORMAGCOES 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: 22 semanas.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.
Prazo de validade ap6s diluicdo de acordo com as instrucdes: 4 horas.

5.3 Precaucdes especiais de conservagao

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

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de polietileno de baixa densidade (LDPE) de 30 ml com uma rolha de borracha butilica
cinzenta e uma tampa de aluminio contendo 1.000 ou 5.000 doses.

Apresentagoes:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 1.000 doses
Caixa de cartdo com 1 frasco de 5.000 doses
Caixa de cartdo com 5 frascos de 1.000 doses
Caixa de cartdo com 5 frascos 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 apresentages.
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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 INTRODUCAO NO MERCADO
Huvepharma

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
927/01/16RIVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 30/05/2016

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

03/2025

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 de cartao

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HuveGuard NB suspens&o para suspensao oral

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Por dose:
Eimeria necatrix, estirpe mednec 3+8, viva 100-310 oocistos*
Eimeria brunetti, estirpe roybru 3+28, viva 50-155 oocistos*

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1.000 doses

5 x 1.000 doses
10 x 1.000 doses
5.000 doses

5 x 5.000 doses
10 x 5.000 doses

4. ESPECIES-ALVO

Galinhas

5.  INDICAGOES

6.  VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administracéo oral.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.
Apos a diluicdo, administrar no prazo de 4 horas.

9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Armazenar e transportar refrigerado.
Né&o congelar.
Proteger da luz.
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|10. MENCAO "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 médico-veterinaria.

‘12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Huvepharma

‘14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

927/01/16RIVPT

15.  NUMERO DO LOTE

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

1 frasco de 1000 doses; 1 frasco de 5000 doses.

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HuveGuard NB

‘2. INFORMAGOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Por dose:
Eimeria necatrix 100 - 310 oocistos
Eimeria brunetti 50 - 155 oocistos

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.

1.000 doses
5.000 doses
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

HuveGuard NB suspensdo para suspensao oral em galinhas

2. Composicao

Cada dose de 0,025 ml contém:

Substancias ativas:

Oocistos esporulados derivados de estirpes precoces da espécie Eimeria:

Eimeria necatrix, estirpe mednec 3+8, viva 100-310 oocistos*
Eimeria brunetti, estirpe roybru 3+28, viva 50-155 oocistos*

* De acordo com o procedimento de contagem in vitro do fabricante na altura da mistura e da
libertacdo de lote.

Suspensao transparente a branca ou bege claro quando agitada.
3. Espécies-alvo

Galinhas

4. Indicacbes de utilizagéo

Para a imunizacdo ativa de galinhas para reduzir a infe¢do e sinais clinicos de coccidiose causada por
E .necatrix e E. brunetti.

Inicio da imunidade: 21 dias pds-vacinacao.
Duracéo da imunidade: néo foi estabelecida.

5. Contraindicacfes
Né&o existentes.
6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Vacinar apenas animais saudaveis.

A vacina contém oocistos coccidianos vivos e depende da replicagdo das estirpes da vacina nas galinhas
para desenvolvimento da imunidade.

E comum encontrar oocistos no trato gastrointestinal das aves vacinadas a partir das 1-3 semanas ou
mais apos a vacinagdo. O mais provavel é que estes oocistos sejam oocistos vacinais que séo reciclados
nas aves através das camas. A reciclagem dos oocistos é necessaria para o desenvolvimento de
imunidade e protecdo continuada.

Como a protecdo contra a infecdo coccidea na sequéncia da vacinagdo € intensificada por eventos
naturais, 0 acesso a quaisquer agentes terapéuticos com atividade anticoccidea em qualquer altura apés
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a vacinagdo pode afetar adversamente o desenvolvimento da imunidade. Isto é importante ao longo da
vida das galinhas.

Precauc@es especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

As galinhas devem ser estritamente criadas no solo sobre camas.

Para reduzir a possibilidade de um desafio coccideo antes do inicio da imunidade, as camas devem ser
removidas e a habitacéo das galinhas deve ser cuidadosamente limpa entre ciclos de criag&o.

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

Ao pulverizar a vacina em pintos ou no alimento, o utilizador deve usar equipamento de protecdo
individual constituido por uma mascara bem ajustada e protecdo ocular.

Lavar e desinfetar as maos e o equipamento ap6s a administragao.

Aves poedeiras:
A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a postura de ovos. N&o

administrar a aves em postura e nas 4 semanas antes do inicio do periodo de postura.

Interacéo com outros medicamentos e outras formas de interacéo:

Nao administrar quaisquer agentes anticoccideos, incluindo sulfamidas, antes ou depois da vacinagao,
uma vez que isso terd um impacto negativo na imunidade que depende da reciclagem dos oocistos no
ambiente.

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

Sobredosagem:
Né&o foram observados quaisquer eventos adversos na sequéncia da administracéo de uma sobredosagem

10 vezes superior ao hormal.

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

7. Eventos adversos
Galinhas: desconhecidas.

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 o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em fungéo da espécie, via e modo de administracdo
Administracdo oral (através da pulverizacao nas aves, pulverizagdo no alimento, na agua de bebida)
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Calendério de vacinagdo:

Pulverizacdo nas aves e pulverizacdo no alimento: administrar uma dose de vacina a cada galinha a
partir de 1 dia de idade.

Na 4gua de bebida: administrar uma dose de vacina a cada galinha a partir dos 3 dias de idade.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Cada método de administracéo utiliza frascos de 30 ml contendo 1000 ou 5000 doses de vacina. Depois
de se abrir o frasco, tem de se usar a totalidade do contetdo.

Administracéo através de pulveriza¢do no alimento
Deve colocar-se alimentacdo inicial suficiente para as primeiras 12-24 horas dos pintos em papel ou
plastico ao longo do chdo do aviario.

Agitar o frasco da vacina vigorosamente durante 30 segundos antes de usar para ressuspender o0s
oocistos. Diluir a vacina em agua a taxa de aproximadamente 1.000 doses em 1 litro de agua (5.000
doses em 5 litros). Para assegurar a remogao de todos os oocistos do frasco, enxaguar o mesmo 3
vezes com agua. Pulverizar a suspensdo de oocistos uniformemente sobre a superficie do alimento
através de uma pulverizagdo grosseira. Assegurar uma cobertura controlada uniforme da area de
superficie total do alimento disponivel para as galinhas. Agitar o reservatdrio aplicador regularmente
durante toda a pulverizacéo para evitar a acumulagéo de oocistos. Assegurar que todo o alimento
disponivel é tratado e que o numero total de doses dispensadas corresponde ao nimero de aves no
aviario.

Assim que a vacina estiver diluida para ser utilizada, deve pulverizar-se logo de seguida sobre o
alimento e as aves devem ser colocadas com acesso ao alimento de imediato.

Quando a porgdo tratada de alimento for consumida, a alimentag&do habitual pode continuar.

Recomenda-se monitorizar a ingestdo de alimento e 0 comportamento das aves e aplicar a vacina
através deste método apenas apds a espera de uma ingestdo adequada do alimento.

Administracdo atraves da dgua de bebida

Devem ser utilizados bebedouros para a administracdo da vacina.

Disponibilizar um nimero adequado de bebedouros e espago de bebida para que todos os pintos tenham
acesso a agua com vacina e possam assim receber a dose correta.

Colocar os bebedouros uniformemente na area onde se encontram alojados os pintos.

Retirar a 4gua durante 2-4 horas antes da vacinagao.

Preparacdo da solugdo da goma de xantana:

Pode utilizar a goma xantana disponivel comercialmente.

Para 1.000 doses: colocar 3 litros de agua potavel limpa a temperatura ambiente num recipiente
adequado e dissolver 5 g de goma xantana.

Para 5.000 doses: colocar 15 litros de agua potavel limpa a temperatura ambiente num recipiente
adequado e dissolver 25 g de goma xantana.

Preparar a suspensdo da vacina da seguinte maneira:

Agitar o frasco da vacina vigorosamente para ressuspender 0s oocistos. Abrir o frasco e despejar todo o
conteudo na &gua potavel limpa a temperatura ambiente: 2 litros para 1.000 doses e 10 litros para 5.000
doses. Enxaguar o frasco 3 vezes com &gua para assegurar a remocao de todos 0s oocistos do mesmo.
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Agitar os 2 litros (1.000 doses) ou 10 litros (5.000 doses) obtidos de suspens@es de vacina e transferir
gradualmente para a solucdo de goma xantana preparada, mexendo cuidadosamente para assegurar uma
suspensao homogeénea.

A mistura da solucdo de goma xantana com a suspensao da vacina originara uma quantidade final de 5
litros (para 1.000 doses) ou 25 litros (para 5.000 doses) de suspensao de vacina-goma xantana. Despejar
a suspenséo de vacina-goma xantana no equipamento de bebida.

Administracéo através de pulverizacdo nas galinhas
Para cada 100 aves, é necessario preparar um volume de dose de cerca de 24 ml (0,24 ml/ave) de
suspensdo de pulverizacdo grosseira.

Para pulverizagdo em galinhas, usar o corante Azul Brilhante (E133).

Preparacdo do diluente colorido:

Para 1.000 doses, colocar 240 ml de 4&gua num recipiente adequado e adicionar corante Azul Brilhante
(E133) numa concentragdo de 0,01% p/v.

Para 5.000 doses, colocar 1200 ml de &gua num recipiente adequado e adicionar corante Azul
Brilhante (E133) numa concentracdo de 0,01% p/v.

Preparacdo e administragdo da suspensdo da vacina:

Agitar vigorosamente o frasco de 1.000 ou 5.000 doses para ressuspender 0s 00Cistos.

Adicionar todo o conteudo do frasco ao diluente e misturar bem. Enxaguar o frasco 3 vezes com
diluente para assegurar a remogdo de todos os oocistos. Encher o reservatério de vacina do dispositivo
de pulverizacdo com o volume total preparado. Manter continuamente a homogeneidade da suspenséo
da vacina. A pressao do dispositivo de pulverizagdo deve ser de 3 bar. O dispositivo de pulverizacéo
deve fornecer um tamanho de goticula >100 pum.

Para melhorar a uniformidade da vacinagdo, manter os pintos dentro da respetiva caixa durante pelo
menos 1 hora, a fim de deixa-los ingerir todas as goticulas da vacina. Assegurar que exista luz suficiente
para que as galinhas estejam acordadas e alisem as proprias penas e umas das outras.

10. Intervalos de seguranca
Zero dias.
11. Precauc0es especiais de conservacao

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

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de VAL.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.
Prazo de validade ap6s diluicdo de acordo com as instrugdes: 4 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 eliminacdo de medicamentos

veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
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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. Numeros de autorizacéo de introducéo no mercado e tamanhos de embalagem
927/01/16RIVPT

Apresentagoes:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 1.000 doses

Caixa de cartdo com 1 frasco de 5.000 doses

Caixa de cartdo com 5 frascos de 1.000 doses

Caixa de cartdo com 5 frascos 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.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
03/2025
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 detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Bélgica

+32 3288 18 49

pharmacovigilance@huvepharma.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Street

4550 Pesthera

Bulgéria
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17. Outras informacodes

A vacinacdo € seguida de uma reciclagem continua e vitalicia dos oocistos da vacinacao através das
camas. Esta reciclagem dos oocistos origina o desenvolvimento da imunidade e protecdo continuada
contra estirpes selvagens de ambas as estirpes Eimeria.
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