Direcao Geral
de Alimentagdo
e Veterinaria

REPUBLICA d av
;@ PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Dire¢do Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos em agosto 2025
Pagina 1 de 20



:7) REPUBLICA
PORTUGUESA

Diregao Geral
de Alimentagdo

AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AviPro SALMONELLA VAC T Liofilizado para administragdo na agua de bebida
2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Uma dose contém:

Substincias ativas:

Salmonella enterica, subsp. enterica, serovar Typhimurium, estirpe Nal 2/Rif9/Rtt Viva min.1 x 10
e max. 6 x 10® UFC*

* UFC — Unidades Formadoras de Coldnias

Excipiente(s):

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Gelatina

Tampao HEPES

Peptona de soja

Sacarose

Granulado branco a cinzento-acastanhado.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Galinhas (futuras reprodutoras e poedeiras, frangos de carne).
3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Imunizag@o ativa de galinhas a partir de um dia de idade para redug¢@o da mortalidade, colonizagao,
disseminagdo e excrecao fecal de Salmonella Typhimurium.

Inicio da imunidade: nos 15 dias apds a primeira vacinagao.

Duragéo da imunidade (reprodutoras e poedeiras): 46 semanas a partir da data da ultima vacinagdo
quando administrado de acordo com o programa de vacinagao recomendado.

Duragéo da imunidade (frangos de carne): durante pelo menos 6 semanas apds uma vacinagao.

3.3 Contraindicac¢oes
Nao existentes.

3.4 Adverténcias especiais
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Vacinar apenas animais saudaveis.

Na presenca de anticorpos de origem materna, uma Unica dose de vacina administrada ao primeiro dia
de idade protege contra a infecao sistémica pela estirpe de campo de Sa/monella Typhimurium, mas
ndo hé informagao disponivel sobre a disseminagao.

Nao testado em aves ornamentais e de raga pura.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A estirpe vacinal € sensivel aos antibioticos do grupo das fluoroquinolonas e tem sensibilidade
acrescida a eritromicina, cloranfenicol, doxiciclina, detergentes e toxicos ambientais.

As aves vacinadas podem excretar a estirpe vacinal até 14 dias ap6s uma unica vacinagdo ao primeiro
dia de idade.
A vacina pode disseminar-se a aves suscetiveis em contacto com as galinhas vacinadas.

Dependendo do sistema de ensaio usado, a vacinacdo oral pode resultar em reagdes seropositivas
baixas nalgumas aves individuais de um bando. Como a monitorizagdo serologica da Sal/monella
consiste apenas num teste ao bando, os achados positivos devem ser confirmados, por exemplo, por
bacteriologia.

A diferenciagdo entre as estirpes vacinais ¢ as estirpes de campo ¢ feita por meio de um antibiograma.
Contrariamente as estirpes de campo, as estirpes vacinais sdo sensiveis a eritromicina (concentragao
recomendada 15 — 30 pg/ml e resistentes ao acido nalidixico (concentragdo recomendada 20 pg/ml) e
a rifampicina (concentrac¢ao recomendada 200 pg/ml).

A estirpe vacinal também pode ser distinguida das estirpes de campo por métodos de biologia
molecular, como o método de reagdo em cadeia da polimerase (PCR) em tempo real. Para obter

informagdo detalhada, por favor contactar o titular da autorizacdo de introdu¢do no mercado.

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

Usar luvas durante a reconstitui¢do da vacina. Abrir o frasco debaixo de dgua para evitar aerossais.
Usar luvas estanques de punho comprido ao proceder a mistura da vacina num balde ou num tanque.
Desinfetar e lavar as maos apds o manuseamento da vacina. Ndo ingerir. Em caso de ingestéo
acidental dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

A estirpe vacinal ¢ sensivel a um certo nimero de antibioticos, incluindo fluoroquinolonas
(ciprofloxacina).

Uma vez que esta vacina ¢ produzida com microrganismos vivos atenuados, devem ser adotadas as
medidas adequadas para evitar a contaminagdo da pessoa que manuseia 0 medicamento veterinario,
bem como de quaisquer outras pessoas que intervenham no processo.

Ter o cuidado de lavar e desinfetar as maos apos manipular as fezes das aves, especialmente nos
primeiros 14 dias ap6s a vacinagdo das mesmas. O pessoal envolvido no tratamento de aves vacinadas
deve seguir principios gerais de higiene (mudanca de roupa, uso de luvas, limpeza e desinfecdo de
botas) e adotar precaucgdes especiais no maneio de residuos e dos materiais das camas das aves recém
vacinadas.
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As pessoas imunodeprimidas devem evitar o contacto com a vacina e com os animais vacinados
durante a excrecao da estirpe vacinal.

Este medicamento veterinario ndo deve ser manipulado/administrado por mulheres gravidas.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos
Nenhum conhecido.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes 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. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Aves poedeiras:
Nao administrar a aves durante o periodo de postura e nas 3 semanas que antecedem o inicio do

periodo de postura.
3.8 Interacao com outros medicamentos e outras formas de interacao

Como a estirpe vacinal € uma bactéria viva, o uso simultaneo de quimioterapicos eficazes contra a
Salmonella deve ser evitado.

Se, no entanto, o tratamento com quimioterapicos for imprescindivel, € necessario repetir a vacinagao.
A decisdo da administrag@o desta vacina antes ou apds a administragdo de outro medicamento
veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Existe informagdo sobre segurancga e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser administrada no
mesmo dia, mas ndo misturada com AviPro SALMONELLA VAC E.

Nao existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando administrada
com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles ja referidos. A decis@o da
administracdo desta vacina antes ou ap6s a administragdo de outro medicamento veterinario, deve ser
tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administraciao
Administra¢do na agua de bebida.

Dose:
Administrar uma dose por ave.
A vacina pode ser administrada a partir do 1° dia de vida.
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Esquema de vacinacgdo recomendado:
Frangos de carne: Uma dose tnica a partir de um dia de idade.

Poedeiras/Reprodutoras: Uma dose unica a partir de um dia de idade seguida de uma segunda
vacinagdo as 7 semanas de idade e uma terceira vacinagdo as 16 semanas, pelo menos 3 semanas antes
do inicio da postura.

7

Agua de bebida

Certifique-se de que todas as canalizagdes, tubagens, gamelas, bebedouros, etc., estdo completamente
limpos e isentos de quaisquer residuos de desinfetantes, detergentes, sabao, etc.

Use apenas agua fria, limpa e fresca, de preferéncia sem cloro ¢ isenta de ides metalicos.

Abra o frasco da vacina debaixo de agua e dissolva completamente todo o seu contetido. Como a
vacina concentrada € ligeiramente viscosa, tenha o cuidado de esvaziar por completo o frasco
enxaguando-o na agua.

Em seguida, dissolva completamente num recipiente de 1 litro ¢ mexa bem antes de misturar com mais
dgua num balde de 10 litros, antes de administrar. Em cada uma das etapas, a vacina tem de ser bem
misturada durante varios minutos. Determine o nimero de doses vacinais e a quantidade de dgua
necessaria (ver abaixo) Nao use embalagens grandes para vacinar mais do que 1 pavilhdo ou sistema
de bebedouros, pois isso podera levar a erros de dosagem.

Como orientagdo, aplique a vacina diluida em agua fria fresca na propor¢ao de 1 litro de 4gua por
1.000 aves por cada dia de vida, isto é, serdo necessarios 10 litros para 1.000 aves com 10 dias de vida.
A quantidade de agua a ser consumida pelas aves deve ser rigorosamente determinada. Se necessario,
recorra as leituras dos contadores de agua, referentes ao dia anterior, para determinar a quantidade
correta de 4gua em cada caso. A agua deve ser adicionado leite em p6 (2 - 4 g por litro) magro
desnatado {ou seja, < 1% de gordura) ou leite desnatado {20 - 40 ml por litro de 4gua) para aumentar a
estabilidade da vacina. Seja qual for o caso, estes deverdo ser adicionados a vacina, 10 minutos antes.
As tubagens devem ser completamente esvaziadas da agua simples, de modo a que os bebedouros
passem a conter apenas 4gua com vacina.

Deixe que a agua nos bebedouros seja consumida a fim de que os niveis antes da aplica¢do da vacina
sejam minimos. Se ainda houver agua, as tubagens devem ser drenadas antes da aplicagdo da vacina.
A 4gua tratada com a vacina deve ser dada a beber no espago de 4 horas. E necessario assegurar que
todas as aves bebam durante este periodo. Uma vez que os seus habitos de bebida sdo variaveis, é
necessario que, antes da vacinagdo, as aves sejam privadas de agua para garantir que todas as aves
bebem durante o periodo de vacinagéo. O objetivo é administrar a cada ave 1 dose de vacina. Para isso
dever-se-4 deixar as aves 2 a 3 horas sem 4gua antes da vacinagao.

O ideal € que as aves consumam a vacina reconstituida na agua de bebida no espago de 4 horas.

Em caso de duvida a quantidade exata de agua consumida deve ser determinada no dia anterior a
vacinacao.

- Administre imediatamente as aves a vacina dissolvida.
- Certifique que as aves ndo tenham acesso a agua ndo medicada durante a vacinagio.
- Evite a exposic¢do da suspensdo vacinal a luz solar.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Nao se observaram efeitos indesejaveis apos a administragdo de uma dose 10 vezes superior.

3.11 Restricdes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utiliza¢ao, incluindo restricoes a
utiliza¢ao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

S6 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario.
3.12 Intervalos de seguranca

Carne, visceras e ovos: 21 dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: Q101AEO1.

Para estimular a imunidade ativa a Salmonella Typhimurium, fagotipo 204.

A estirpe da vacina é um derivado mutante metabdlico natural de Sa/monella Typhimurium fagotipo 9,
que ndo possui ou nao manifesta determinadas vias metabodlicas que resultam em atenuagao.

A base genética tem como resultado uma girase defeituosa que afeta a replicacdo do DNA (resisténcia
ao acido nalidixico) e uma polimerase RNA defeituosa que afeta a transcricdo de DNA para RNA
(resisténcia a rifampicina). A estirpe da vacina possui também atenuagdes que aumentam a
permeabilidade da membrana celular frente a agentes nocivos, tais como detergentes e antibioticos.
Isto significa que a estirpe tem pouca capacidade de sobrevivéncia no meio ambiente e é sensivel as
fluoroquinolonas e, ao contrario das estirpes de campo, é sensivel a eritromicina.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

Nao esta disponivel informagdo sobre potenciais interagcdes ou incompatibilidades deste medicamento
veterinario administrado por via oral, misturado em adgua de bebida contendo outras substancias
utilizadas na dgua de bebida.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade apés reconstitui¢do de acordo com as instrugdes: 4 horas.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Armazenar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Nao congelar.
Proteger da luz.
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5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de vidro para uso farmacéutico, Tipo I com vedantes de borracha tipo 1.

Os frascos de vidro sdo fechados com vedantes de borracha tipo I e selados com capsulas de aluminio
tear-off rasgéveis.

Apresentacoes:

Caixa de cartdo com 1 frasco com 500, 1000, 1500, 2000, 2500 doses.

Caixa de cartdo com 10 frascos com 500, 1000, 1500, 2000, 2500 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminaciao 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 nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagao desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Alemanha

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

A.LM. No.: R763/06 DGV

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 07/02/2006

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

13 agosto 2025

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

Esta disponivel informagdo 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 cartio

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AviPro SALMONELLA VAC T Liofilizado para administragdo na agua de bebida

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Uma dose contém:
Salmonella enterica, subsp. enterica, serovar Typhimurium, estirpe Nal 2/Rif 9/Rtt. Viva min.1 x 10* e
max. 6 x 108 UFC

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1frasco de 500 doses,

10 frascos de 500 doses
1 frasco de 1000 doses
10 frascos de 1000 doses
1 frasco de 1500 doses
10 frascos de 1500 doses
1 frasco de 2000 doses
10 frascos de 2000 doses
1 frasco de 2500 doses
10 frascos de 2500 doses

4. ESPECIES-ALVO

Galinhas (futuras reprodutoras e poedeiras, frangos de carne)

5.  INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragao na agua de bebida.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Carne, visceras e ovos: 21 dias.

8. PRAZO DE VALIDADE
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Exp. {mm/aaaa}
Apos reconstitui¢do administrar no prazo de 4 horas.

|9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar e transportar refrigerado
Nao 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
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
S6 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario.

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

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco GmbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

A.IM. No.: R763/06 DGV

[15. NUMERO DO LOTE

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

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AviPro SALMONELLA VACT

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Salmonella Typhimurium, estirpe Nal 2/Rif 9/Rtt Viva

500, 1000, 1 500, 2 000 ou 2 500 doses

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Dire¢do Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos em agosto 2025
Pagina 13 de 20



Direcao Geral
de Alimentagdo
e Veterinaria

REPUBLICA d av
2@ PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

AviPro SALMONELLA VAC T Liofilizado para administragdo na agua de bebida

2. Composicao

Uma dose contém:

Substincia ativa:

Salmonella enterica, subsp. enterica serovar Typhimurium, estirpe Nal 2/Rif9/Rtt. Vivamin. 1 x 10® ¢
max. 6 x 108 UFC*

* UFC — Unidades Formadoras de Colonias

Granulado branco a cinzento-acastanhado.

3. Espécies-alvo

Galinhas (futuras reprodutoras e poedeiras, frangos de carne).

4. Indicacoes de utilizacio

Imunizagdo ativa de galinhas a partir de um dia de idade para redug¢do da mortalidade, colonizagéo,
disseminagdo e excrecdo fecal de Salmonella Typhimurium.

Inicio da imunidade: nos 15 dias apds a primeira vacinagao.

Duragéo da imunidade (reprodutoras e poedeiras): 46 semanas, a partir da data da tltima vacinagao
quando administrado de acordo com o programa de vacinagao recomendado.
Duragéo da imunidade (frangos de carne): durante pelo menos 6 semanas apds uma vacinagao.

5. Contraindicacodes

N3o existentes.

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Vacinar apenas animais saudaveis.

Na presenca de anticorpos de origem materna, uma unica dose de vacina administrada ao primeiro dia
de idade protege contra a infeg¢do sistémica pela estirpe de campo de Sal/monella Typhimurium, mas
ndo ha informagdo disponivel sobre a disseminacéo.

Nao testado em aves ornamentais e de raca pura.
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Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
A estirpe vacinal € sensivel aos antibioticos do grupo das fluoroquinolonas e tem sensibilidade
acrescida a eritromicina, cloranfenicol, doxiciclina, detergentes e toxicos ambientais.

As aves vacinadas podem excretar a estirpe vacinal até 14 dias ap6s uma tinica vacinagao ao primeiro
dia de idade.
A vacina pode disseminar-se a aves suscetiveis em contacto com as galinhas vacinadas.

Dependendo do sistema de ensaio usado, a vacinagdo oral pode resultar em reagdes seropositivas
baixas nalgumas aves individuais de um bando. Como a monitorizagdo serologica da Sa/monella
consiste apenas num teste ao bando, os achados positivos devem ser confirmados, por exemplo, por
bacteriologia.

A diferenciagdo entre as estirpes vacinais e as estirpes de campo ¢ feita por meio de um antibiograma.
Contrariamente as estirpes de campo, as estirpes vacinais sao sensiveis a eritromicina (concentra¢ao
recomendada 15 - 30 ug/ml) e resistentes ao acido nalidixico (concentra¢do recomendada 20 ug/ml) e
a rifampicina (concentra¢ao recomendada 200 pg/ml).

A estirpe vacinal também pode ser distinguida da estirpe de campo por métodos de biologia molecular,
como o método de reacdo em cadeia da polimerase (PCR) em tempo real. Para obter informagao

detalhada, por favor contactar o titular da autorizagdo de introdugdo no mercado.

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

Use luvas durante a reconstitui¢do da vacina. Abra o frasco debaixo de dgua para evitar aerossoéis. Use
luvas estanques de punho comprido ao proceder 4 mistura da vacina num balde ou num tanque.
Desinfete e lave as maos ap6s 0 manuseamento da vacina. Ndo ingira. Em caso de ingestdo acidental
procure imediatamente conselho médico e mostre o folheto informativo ou o rotulo. A estirpe vacinal
¢ sensivel a um certo nimero de antibidticos, incluindo fluoroquinolonas (ciprofloxacina).

Uma vez que esta vacina ¢ produzida com microrganismos vivos atenuados, devem ser adotadas as
medidas adequadas para evitar a contamina¢do da pessoa que manuseia o medicamento veterinario,
bem como de quaisquer outras pessoas que intervenham no processo.

Tenha o cuidado de lavar e desinfetar as maos ap6s manipular as fezes das aves, especialmente nos
primeiros 14 dias ap6s a vacinagdo das mesmas. O pessoal envolvido no tratamento de aves vacinadas
deve seguir principios gerais de higiene (mudanca de roupa, uso de luvas, limpeza e desinfecdo de
botas) e adotar precaugdes especiais no maneio de residuos e das camas das aves recém vacinadas.

As pessoas imunodeprimidas devem evitar o contacto com a vacina e com os animais vacinados
durante a excre¢do da estirpe vacinal.

Este medicamento veterinario ndo deve ser manipulado/administrado por mulheres gravidas.

Aves poedeiras:
Nao administrar a aves durante o periodo de postura e nas 3 semanas que antecedem o inicio do

periodo de postura.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:
Como a estirpe vacinal ¢ uma bactéria viva, o uso simultdneo de quimioterapicos eficazes contra a
Salmonella deve ser evitado. Se, no entanto, o tratamento com quimioterapicos for imprescindivel, é
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necessario repetir a vacinacao. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apds a administragido
de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Existe informagdo sobre segurancga e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser administrada no
mesmo dia, mas ndo misturada com AviPro SALMONELLA VAC E.

Nao existe informacao disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando administrada
com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles ja referidos. A decisdo da
administracao desta vacina antes ou apds a administragdo de outro medicamento veterinario, deve ser
tomada caso a caso.

Sobredosagem:
Nao se observaram efeitos indesejaveis apos a administragcdo de uma dose 10 vezes superior.

RestricOes especiais de utilizacdo e condi¢Oes especiais de utilizacdo:
S6 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario.

Incompatibilidades principais:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

Nao esta disponivel informagao sobre potenciais interagcdes ou incompatibilidades deste medicamento
veterinario administrado por via oral, misturado em dgua de bebida contendo outras substancias
utilizadas na 4gua de bebida.

7 Eventos adversos

Nenhum conhecido.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao 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 veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdugdo 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

Administra¢do na agua de bebida.

Dose, via ¢ modo de administracao:

Administrar uma dose por ave.

A vacina pode ser administrada a partir o 1 °. dia de vida.

Esquema de vacinag@o recomendado:

Frangos de carne: Uma dose tnica a partir de um dia de idade.
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Poedeiras/Reprodutoras: Uma dose unica a partir de um dia de idade seguida de uma segunda
vacinacao as 7 semanas de idade e uma terceira vacinagao as 16 semanas pelo menos 3 semanas antes
do inicio da postura.

9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

Agua de bebida

1. Certifique-se de que todas as canaliza¢des, tubagens, gamelas, bebedouros, etc., estdo
completamente limpos ¢ isentos de quaisquer residuos de desinfetantes, detergentes, sabdo, etc.

2. Use apenas agua fria, limpa e fresca, de preferéncia sem cloro e isenta de ides metalicos.

3. Abra o frasco da vacina debaixo de agua e dissolva completamente todo o seu conteido. Como a
vacina concentrada € ligeiramente viscosa, tenha o cuidado de esvaziar por completo o enxaguando-o
na agua.

4. Em seguida, dissolva completamente num recipiente de 1 litro e mexa bem antes de misturar com
mais dgua num balde de 10 litros, antes de administrar. Em cada uma das etapas, a vacina tem de ser
bem misturada durante varios minutos. Determine o nimero de doses vacinais ¢ a quantidade de agua
necessdria (ver abaixo) Nao use embalagens grandes para vacinar mais do que 1 pavilhao ou sistema
de bebedouros, pois isso podera levar a erros de dosagem.

5. Como orientacdo, aplique a vacina diluida em agua fria fresca na proporgao de 1 litro de agua por
1.000 aves por cada dia de vida, isto &, serdo necessarios 10 litros para 1.000 aves com 10 dias de vida.
A quantidade de agua a ser consumida pelas aves deve ser rigorosamente determinada. Se necessario,
recorra as leituras dos contadores de agua, referentes ao dia anterior, para determinar a quantidade
correta de 4gua em cada caso. A agua deve ser adicionado leite em po6 (2 - 4 g por litro) magro
desnatado {ou seja, < 1% de gordura) ou leite desnatado (20 - 40 ml por litro de 4gua) para aumentar a
estabilidade da vacina. Seja qual for o caso, estes deverdo ser adicionados a vacina, 10 minutos antes.
As tubagens devem ser completamente esvaziadas da agua simples, de modo a que os bebedouros
passem a conter apenas agua com vacina.

O ideal € que as aves consumam a vacina reconstituida na agua de bebida no espago de 4 horas.

Em caso de duvida a quantidade exata de agua consumida deve ser determinada no dia anterior a
vacinacao.

6. Deixe que a agua nos bebedouros seja consumida a fim de que os niveis antes da aplicacdo da
vacina sejam minimos. Se ainda houver agua, as tubagens devem ser drenadas antes da aplicacdo da
vacina. A agua tratada com a vacina deve ser dada a beber no espaco de 4 horas. E necessério
assegurar que todas as aves bebam durante este periodo.

Uma vez que os seus habitos de bebida sdo variaveis, ¢ necessario que, antes da vacinag@o, as aves
sejam privadas de agua para garantir que todas as aves bebem durante o periodo de vacinagdo. O
objetivo € administrar a cada ave 1 dose de vacina. Para isso dever-se-a deixar as aves 2 a 3 horas sem
agua antes da vacinacdo.

- Administre imediatamente as aves a vacina dissolvida.
- Certifique que as aves ndo tenham acesso a agua ndo medicada durante a vacinagio.
- Evite a exposi¢@o da suspensdo vacinal a luz solar.
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10. Intervalos de seguranca

Carne, visceras e ovos: 21 dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Armazenar 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 no
rotulo. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s reconstituicao de acordo com as instrugdes: 4 horas.

12. Precaucoes especiais de eliminagao
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 ¢ 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. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Uso veterinario.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacao de introduciao no mercado e tamanhos de embalagem
A.LLM. No.: R763/06 DGV

A vacina encontra-se disponivel nas seguintes apresentagoes:

Caixa de cartdo com 1 frasco com 500, 1000, 1500, 2000, 2500 doses.

Caixa de cartdo com 10 frascos com 500, 1000, 1500, 2000, 2500 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

13 agosto 2025
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Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

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

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Alemanha

Tel: +351 308801355

PV.PRT@elancoah.com

Fabricante responsavel pela libertacido do lote:
Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann Strasse 4

27472 Cuxhaven

Alemanha
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