ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CEVAC REOMUNE emulsdo injetavel para galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 0,5 ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Reovirus aviario, estirpe S1133, inativado: > 5,86 logio copias
Reovirus aviario, estirpe 11-12523, inativado: > 7,93 logio copias
Adjuvante(s):

Parafina liquida leve 0,348 ml
Excipiente(s):

Composicao quantitativa, se esta
Composicao qualitativa dos excipientes e outros | informacéo for essencial para a
componentes administracio adequada do medicamento
veterinario

Monooleato de sorbitano

Polissorbato

Tiomersal 0,075 mg

Agua para preparagdes injetaveis

Emulsdo esbranquigada.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Galinhas (reprodutoras)

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para a imunizagdo ativa de galinhas reprodutoras e consequente imunizagdo passiva da descendéncia,
de forma a reduzir os sinais clinicos de tenossinovite induzida por infe¢do por reovirus aviario do
serotipo S1133 e do serotipo variante 11-12523.

Inicio da imunidade

Nas galinhas: 3 semanas apoés a segunda vacinagado (confirmado por serologia)
Na descendéncia: A partir do 1° dia de vida

Duragéo da imunidade:
Nas galinhas: pelo menos 48 semanas apos a segunda vacinac¢do (confirmado por serologia)
Na descendéncia: 14 dias de idade

3.3 Contraindicacoes

N3do existentes.



3.4 Adverténcias especiais
Vacinar apenas animais saudaveis.
3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao aplicavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém o6leo mineral. A injegdo acidental ou a autoinje¢ao pode
provocar dor intensa e tumefacao, em particular se injetado numa articulagido 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 € mostre-lhe o folheto informativo do medicamento
veterinario.

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 inje¢do acidental, ainda que numa quantidade
minima, pode provocar tumefagdo 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
cirirgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce e a irrigacdo da zona injetada, em
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Galinhas:

Muito frequentes Reagdo no local da injecao*
(>1 animal / 10 animais tratados):

* Pequeno, do tamanho de uma lentilha, surge até 2 semanas ap0s a vacinagio e desaparece 21 dias apds a vacinagdo.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducao no Mercado 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 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Aves poedeiras:
Nao administrar a aves poedeiras.



3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

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

3.9 Posologia e via de administraciao

Para administragdo intramuscular.

Aguardar que a vacina atinja a temperatura de 25 °C antes da administracao.

Agitar bem antes de administrar.

As seringas e agulhas devem encontrar-se estéreis antes da administragdo.
Seguir os procedimentos assépticos padrao.

O esquema vacinal consiste em duas injecdes com uma dose de 0,5 ml, administradas por via
intramuscular no musculo peitoral. A primeira inje¢do pode ser administrada entre as 8 -12 semanas de
idade. A segunda inje¢do deve ser administrada, no minimo, 6 semanas mais tarde, entre as
16 -20 semanas de idade.

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

Nao foram realizados estudos de investigacao da ocorréncia de reagdes adversas em caso de
sobredosagem.

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios 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
Codigo ATCvet: QI01AA04

A vacina induz uma imunizagao ativa nas galinhas reprodutoras vacinadas, proporcionando
imunizagdo passiva a descendéncia contra a infe¢do por reovirus aviario.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao 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 a primeira abertura do acondicionamento primario: 4 horas



5.3 Precaucdes especiais de conservacao
Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Nao congelar.

Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de polipropileno, fechados com rolhas de borracha de nitrilo e capsulas de aluminio.

Apresentacao:
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 500 ml (1 000 doses).

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacido 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 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

FILAVIE

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

EU/2/25/334/001

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: DD/MM/AAAA

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

DD/MM/AAAA

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

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

REQUISITOS ESPECIFICOS DE FARMACOVIGILANCIA:

O Titular da AIM devera registar na base de dados de farmacovigilancia todos os resultados do
processo de gestdo de detecdo de sinais, incluindo uma conclusao sobre a relagdo beneficio-risco, de
acordo com a seguinte frequéncia: anualmente.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO CONTENDO 1 FRASCO DE 500 ML (1000 DOSES)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CEVAC REOMUNE emulsdo injetavel para galinhas

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Reovirus aviario, estirpe S1133, inativado > 5,86 logio copias/dose
Reovirus aviario, estirpe 11-12523, inativado > 7,93 logio copias/dose

| 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

500 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

Galinhas (reprodutoras)

| 5. INDICACOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administra¢ao intramuscular.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 4 horas.

\ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar e transportar refrigerado.
Néo congelar.
Proteger da luz.

‘ 10. MENCAO “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 criangas.

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

FILAVIE

\ 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/25/334/001

15. NUMERO DO LOTE

Lot
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO DE POLIPROPILENO (500 ml / 1000 doses)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CEVAC REOMUNE emulsao injetavel para galinhas.

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Reovirus aviario, estirpe S1133, inativado > 5,86 logio copias/dose
Reovirus aviario, estirpe 11-12523, inativado > 7,93 logio copias/dose
1 000 doses

| 3.  ESPECIES-ALVO

Galinhas (reprodutoras)

‘ 4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracao intramuscular.

| 5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias

| 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 4 horas.

\ 7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
Proteger da luz.

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

FILAVIE

| 9. NUMERO DO LOTE

Lot
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

CEVAC REOMUNE emulsao injetavel para galinhas.

2. Composicao

Cada dose de 0,5 ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Reovirus aviario, estirpe S1133, inativado: > 5,86 logio copias

Reovirus aviario, estirpe 11-12523, inativado > 7,93 logio copias

Adjuvante(s): Parafina liquida leve 0,348 ml
Excipiente(s): Tiomersal 0,075 mg

Emulsdo esbranquigada.

3. Espécies-alvo

Galinhas (reprodutoras)

4. Indicacoes de utilizacio

Para a imunizacdo ativa de galinhas reprodutoras e consequente imunizagdo passiva da descendéncia,
de forma a reduzir os sinais clinicos de tenossinovite induzida por infe¢do por reovirus avidrio do
serotipo S1133 e do serotipo variante 11-12523.

Inicio da imunidade
Nas galinhas: 3 semanas apods a segunda vacinagdo (confirmado por serologia)
Na descendéncia: A partir do 1° dia de vida

Duracio da imunidade:

Nas galinhas: pelo menos 48 semanas apds a segunda vacinagdo (confirmado por
serologia)
Na descendéncia: 14 dias de idade

5. Contraindicacodes

Nao existentes.

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais saudaveis.
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Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém o6leo mineral. A injegdo acidental ou a autoinje¢ao pode
provocar dor intensa e tumefacao, em particular se injetado numa articulagdo ou dedo, podendo, em
casos raros, resultar na perda do dedo afetado, caso nao sejam prestados cuidados médicos imediatos.
Em caso de injecgdo 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
veterinario.

Se as dores persistirem por mais de 12 horas apds o exame médico, consulte novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém o6leo mineral. A injegdo acidental, ainda que numa quantidade
minima, pode provocar tumefagdo 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
cirirgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce e a irrigacdo da zona injetada, em
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

Aves poedeiras:
Nao administrar a aves poedeiras.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Nao existe informagdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterindrio. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apos a
administra¢ao de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:
Nao foram realizados estudos de investigacao da ocorréncia de reagdes adversas em caso de

sobredosagem.

Incompatibilidades principais:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Galinhas:

Muito frequentes Reagdo no local da injecao*
(>1 animal / 10 animais tratados):

* Pequeno, do tamanho de uma lentilha, surge até 2 semanas ap0s a vacinagio e desaparece 21 dias apds a vacinagdo.

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 Autorizagdo de
Introdug@o 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 funcio da espécie, via e modo de administracao

Para administragdo intramuscular.

O esquema vacinal consiste em duas injecdes com uma dose de 0,5 ml, administradas por via
intramuscular no musculo peitoral. A primeira injecdo pode ser administrada entre as § - 12 semanas
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de idade. A segunda inje¢do deve ser administrada, no minimo, 6 semanas mais tarde, entre as 16 -
20 semanas de idade.

9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

Aguardar que a vacina atinja a temperatura de 25 °C antes da administracao.
Agitar bem antes de administrar.

As seringas e agulhas devem encontrar-se estéreis antes da administragao.
Seguir os procedimentos assépticos padrao.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e rotulo do frasco depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 4 horas.

12. Precaucdes especiais de eliminacgio

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do 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 como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sdo
necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacao de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/25/334/001

500 ml (1000 doses)
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

MM/AAAA

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

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

FILAVIE - 20, la Corbiére ROUSSAY - 49450 SEVREMOINE - Franga

TEL. +332 41 7546 16

E-MAIL: contact.filavie@filavie.com
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