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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis SE live, liofilizado para administracdo na agua de bebida para galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia ativa:

Cada dose contém:

Salmonella enterica subsp. enterica serovar Enteritidis, estirpe CAL10 Sm+/Rif+/Ssg-, viva atenuada,
1-6 x 10° UFC*.

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

*UFC: Unidade Formadora de Colonias

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para administracdo na 4gua de bebida

Liofilizado branco-bege a branco-castanho

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo

Galinhas (futuras poedeiras e reprodutoras)

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Galinhas (futuras poedeiras e reprodutoras): Imunizag&o ativa para reduzir a colonizagéo de 6rgéos
internos e excrecdo fecal de estirpes de campo de Salmonella Enteritidis.

Inicio da imunidade: 14 dias apds a primeira vacinagdo e 4 semanas apo0s a terceira vacinacao.
Duracéo da imunidade: 60 semanas ap6s conclusdo do esquema recomendado com trés vacinagoes.
4.3 Contraindicacfes

N&o administrar a aves no periodo de postura.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Vacinar apenas animais saudaveis.

A distingdo entre a estirpe vacinal e a estirpe de campo é realizada atraves de um antibiograma.

Contrariamente as estirpes de campo, as estirpes vacinais sdo sensiveis a eritromicina (concentracéo
recomendada 30 pg/ml) e resistentes a estreptomicina e rifampicina (concentragdo recomendada 200

pg/ml).
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Dependendo do método analitico utilizado, a vacinacao oral pode resultar em reacGes seropositivas
baixas em aves individualmente num bando. Uma vez que a monitorizacdo seroldgica de Salmonella
consiste numa analise Unica ao bando, os resultados positivos devem ser confirmados, por exemplo,
por bacteriologia.

A eficécia da vacina ndo foi investigada na presenca de anticorpos maternos.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Vacinar apenas aves saudaveis. Nao foi testada em aves ornamentais nem em aves de raca pura.

A estirpe vacinal pode disseminar-se a aves suscetiveis em contacto com as vacinadas, por excregao.
As aves vacinadas podem excretar a estirpe vacinal até 21 dias ap0s a primeira vacinagdo. As aves
suscetiveis em contacto com as aves vacinadas logo apés a primeira vacina¢do podem excretar a
estirpe vacinal até 14 dias ap6s vacinagdo. O nivel e a duracdo da disseminacao da estirpe vacinal
diminuem acentuadamente com as vacinagdes subsequentes.

Devem ser tomadas as apropriadas boas praticas veterinarias e de maneio para evitar a disseminagéo
da estirpe vacinal as espécies suscetiveis.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

Deve ser utilizado equipamento de protecdo individual consistido por luvas aguando da manipulagéo
do medicamento veterinario. Abrir o frasco debaixo de agua para evitar 0s aerossois. Apds a
manipulagdo da vacina desinfetar e lavar as mdos. N&o ingerir. Se a vacina foi ingerida procurar
cuidados médicos. A estirpe vacinal é sensivel a alguns antibidticos incluindo quinolonas
(ciprofloxacina). Devem ser tomadas precaugdes para lavar e desinfetar as maos depois de manipular
as fezes das aves vacinadas, particularmente nos primeiros 21 dias ap0s a vacinagdo das aves. As
pessoas imunodeprimidas sdo aconselhadas a evitar o contacto com a vacina e com 0s animais
vacinados durante a manipulacéo e 28 dias apds a vacinagao.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Nenhuma conhecida.

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

N&o administrar durante as 3 semanas antes do inicio da postura e durante o periodo de postura.
4.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interacéo

A estirpe vacinal é altamente sensivel a substancias quimioterapéuticas como o0s antibi6ticos do grupo
das quinolonas e tem uma sensibilidade acrescida a eritromicina, ao cloranfenicol e & doxiciclina,
detergentes e poluentes ambientais. O medicamento veterinario pode ser administrado 3 dias antes ou
apos a administragdo destas substancias quimioterapéuticas, que sdo eficazes contra a Salmonela. Se
for inevitavel, o bando deve ser revacinado.

A eficécia deste medicamento veterinério pode ficar comprometida pela administragdo simultanea de
vacinas vivas, administradas no primeiro dia de vida, contra Gumboro, Eimeria e Marek. N&o existe
informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando administrada com qualquer
outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina, antes ou apds a
administracdo de qualquer outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.
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4.9 Posologia e via de administracéo
Dosagem e modo de administracéo
A vacina pode ser administrada a partir do primeiro dia de vida (durante as primeiras 36 horas de

vida).
Administracdo na dgua de bebida

Esquema de vacinagao:

Galinhas (futuras poedeiras e futuras reprodutoras): Uma dose Unica a partir de um dia de idade,
seguida de uma segunda vacinagdo as 7 a 8 semanas de vida e uma terceira vacinagdo as 16 — 20
semanas, pelo menos 3 semanas antes do inicio do periodo de postura.

Regime de dosagem

Assegurar que todas as condutas da canalizagdo, tubagens, comedores, bebedouros, etc. estdo
minuciosamente limpos e livres de vestigios de desinfetantes, detergentes, sabéo, etc.

Utilizar apenas agua potavel fresca, sem cloro e iGes metalicos a < 25 °C. N&o reconstituir a vacina
com agua clorada. Para minimizar os niveis de cloro, pode ser adicionado um agente desclorante a
agua. Abrir o frasco de vacina debaixo de dgua e dissolver completamente o contedo num recipiente
de 1 litro meio cheio e mexer bem antes de misturar com mais 4gua. Como a vacina concentrada é
ligeiramente viscosa, é necessario assegurar que o frasco e a tampa sdo esvaziados completamente,
enxaguando-os com agua. Seguidamente, adicionar agua até 1 litro no mesmo recipiente. A vacina
deve ser bem mexida durante varios minutos em cada etapa. Néo dividir os frascos de grandes
dimens®es para vacinar mais do que um pavilhao ou sistema de bebedouros, uma vez que levara a
erros de dosagem.

Como referéncia, adicionar a vacina diluida em agua fresca a < 25 °C na propor¢ao de 1 litro de agua
de bebida para 1000 aves por cada dia de vida até as 7 semanas de idade; para aves de 7-8 semanas de
idade: 25 — 35 litros de 4gua para 1000 aves e para as aves de 16-20 semanas de idade: 35 — 40 litros
de agua para 1000 aves. Utilizar um contador de dgua para o registo do dia anterior, e assim
determinar com exatiddo a quantidade correta de &gua em cada caso. Deve ser adicionado leite em p6
desnatado magro (ou seja <1% de gordura) a 4gua (2-4 gramas por litro) ou leite desnatado (20-40 ml
por litro de 4gua) para aumentar a estabilidade da vacina. Todas as tubagens devem ser esvaziadas de
agua simples, para que os bebedouros contenham apenas 4gua com vacina.

Permitir que a 4gua dos bebedouros seja consumida para que os niveis sejam minimos antes da
aplicacdo da vacina. Se ainda estiver presente agua, as tubagens devem ser drenadas antes da
aplicacdo da vacina. A dgua com vacina deve ser administrada num prazo de 3 horas. Deve ser
assegurado que todas as aves bebem durante este periodo. Os habitos de ingestdo de agua pelas aves
variam. Pode ser necessario retirar a 4gua de bebida em alguns locais antes da vacinacao de modo a
garantir que todas as aves bebem durante o periodo de vacinagéo. O objetivo é administrar uma dose
de vacina a todas as aves. Para isso, pode ser necessario um periodo de privacdo de &gua até 2-3 horas
antes da vacinagéo.

Os bebedouros circulares tipo sino (Bell) séo os preferidos durante os primeiros dias de vida, o uso de
bebedouros de pipetas para galinhas com um dia de idade apenas podem ser recomendados se
utilizados de acordo com a legislagdo nacional.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
N&o se observaram reacOes adversas apds a administracdo de 10 vezes a dose recomendada.
4.11 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 28 dias

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: imunol6gico para aves, aves domésticas, vacina bacteriana viva, salmonela
Codigo ATCvet: QI01AEO0L

Para estimular a imunidade ativa contra a S. Enteritidis, fagotipo 4. A estirpe da vacina é uma mutante
de derivagdo metabdlica natural, ou seja, ndo possui ou ndo expressa determinadas vias metabdlicas
que resultam em atenuagé&o.

A base genética resulta numa proteina ribossémica defetiva S12, que afeta a sintese dos polipéptidos
(resisténcia a estreptomicina) e na polimerase RNA defetiva, que afeta a transcricdo do ADN para
RNA (resisténcia a rifampicina).

A estirpe da vacina também possui atenuacdes que aumentam a permeabilidade da membrana celular
a agentes nocivos tais como detergentes e antibiéticos. Isto significa que a estirpe tem pouca
capacidade de sobrevivéncia no meio ambiente e ¢é altamente sensivel as fluoroquinolonas e, ao
contrério das estirpes de campo, sensivel a eritromicina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Leite desnatado

Sacarose

Gelatina

Tampao HEPES

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds diluicdo em &gua de acordo com as instruc@es: 3 horas.

6.4 Precaucbes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).
N&o congelar.
Proteger da luz.
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6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos de vidro incolor de 20 ml de vidro hidrolitico tipo I, com 1000 doses ou 2000 doses. Fechados
com tampas de borracha de bromobutilo e selados com capsulas de aluminio.

Apresentacoes:

Caixa de cartdo com 1 frasco (20 ml) de 1000 doses

Caixa de cartdo com 1 frasco (20 ml) de 2000 doses

Caixa de cartdo com 10 frascos (20 ml) de 2000 doses

Caixa de plastico com 10 frascos (20 ml) de 1000 doses

Caixa de plastico com 10 frascos (20 ml) de 2000 doses

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Pacgo de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

955/01/18DIVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 12 de abril de 2018

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Dezembro 2020

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicavel.
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ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E

Caixa de cartéo e plastico para frasco de vidro 20 ml (uma unidade ou 10 unidades)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis SE live liofilizado para administracdo na dgua de bebida para galinhas

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose contém:

Salmonella enterica subsp. enterica serovar Enteritidis, estirpe CAL10 Sm+/Rif+/Ssg-, viva atenuada,

1-6 x 10® UFC*.
*UFC: Unidade Formadora de Colonias

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para administracdo na 4gua de bebida

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1000 doses ou 2000 doses
10 x 1000 doses ou 10 x 2000 doses

| 5.  ESPECIES-ALVO

Galinhas (futuras poedeiras e reprodutoras)

| 6. INDICAGOES

7. MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Administracdo na agua de bebida.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca (carne e visceras): 28 dias

| 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). N&do congelar. Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZAGCAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.
S0 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

MSD Animal Health Lda.
Edificio Vasco da Gama, n° 19
Quinta da Fonte, Porto Salvo
2770-192 Pacgo de Arcos

‘ 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AlIM n.° 955/01/18DIVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima reviso do texto em dezembro de 2020
Pagina 10 de 17



*S REPUBLICA
.g PORTUGUESA AGRICULTURA

4
€ Veterinaria

ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Frascos de vidro de 20 ml (de 1000 ou 2000 doses)

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis SE live liofilizado para administracdo na dgua de bebida para galinhas

| 2. COMPOSIGAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Cada dose contém:

Salmonella enterica subsp. enterica serovar Enteritidis, estirpe CAL10 Sm+/Rif+/Ssg-, viva atenuada,

1-6 x 10® UFC*.
*UFC: Unidade Formadora de Colonias

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1000 doses
2000 doses

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Administracao na gua de bebida

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca (carne e visceras): 28 dias

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL

| 8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Nobilis SE live liofilizado para administracdo na agua de bebida para galinhas

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

€ Veterinaria

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado: MSD Animal Health Lda., Edificio Vasco da Gama,

n° 19, Quinta da Fonte, Porto Salvo, 2770-192 Paco de Arcos

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes: Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35,

5831 AN Boxmeer, Holanda

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nobilis SE live liofilizado para administragdo na agua de bebida para galinhas

) DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada dose contém:

Salmonella enterica subsp. enterica serovar Enteritidis, estirpe CAL10 Sm+/Rif+/Ssg-, viva atenuada,

1-6 x 10 UFC*.
*UFC: Unidade Formadora de Colonias

Liofilizado branco-bege a branco-castanho

4, INDICACOES

Galinhas (futuras poedeiras e reprodutoras): Imunizacéo ativa para reduzir a colonizagdo de 6rgéos
internos (bago, figado, ceco e ovarios) e excrecdo fecal de estirpes de campo de Salmonella
Enteritidis.

Inicio da imunidade: 14 dias apds a primeira vacinagdo e 4 semanas apo0s a terceira vacinagao.

Duracédo da imunidade: 60 semanas ap6s conclusdo do esquema recomendado com trés vacinagoes.

3) CONTRAINDICACOES

N&o administrar a aves no periodo de postura.

6. REACOES ADVERSAS

Nenhuma conhecida.
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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.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

1. ESPECIES-ALVO

Galinhas (futuras poedeiras e reprodutoras)

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIAS E MODO DE ADMINISTRACAO

Dosagem e modo de administracao:

A vacina pode ser administrada a partir do primeiro dia de vida (durante as primeiras 36 horas de
vida).

Administracdo na dgua de bebida

Esquema de vacinagao:

Galinhas (futuras poedeiras e futuras reprodutoras): Uma dose Unica a partir de um dia de idade,
seguida de uma segunda vacinagdo as 7 a 8 semanas de vida e uma terceira vacinagdo as 16 — 20
semanas, pelo menos 3 semanas antes do inicio do periodo de postura.

Regime de dosagem

Assegurar que todas as condutas da canalizacdo, tubagens, comedores, bebedouros, etc. estdo
minuciosamente limpos e livres de vestigios de desinfetantes, detergentes, sabéo, etc.

Utilizar apenas &gua potavel fresca, sem cloro e ifes metalicos a <25 °C. N&o reconstituir a vacina
com agua clorada. Para minimizar os niveis de cloro, pode ser adicionado um agente desclorante a
agua. Abrir o frasco de vacina debaixo de agua e dissolver completamente o contetdo num recipiente
de 1 litro meio cheio e mexer bem antes de misturar com mais 4gua. Como a vacina concentrada é
ligeiramente viscosa, é necessario assegurar que o frasco e a tampa sdo esvaziados completamente,
enxaguando-os com agua. Seguidamente, adicionar agua até 1 litro no mesmo recipiente. A vacina
deve ser bem mexida durante varios minutos em cada etapa. Ndo dividir os frascos de grandes
dimensGes para vacinar mais do que um pavilhdo ou sistema de bebedouros, uma vez que levara a
erros de dosagem.

Como referéncia, adicionar a vacina diluida em agua fresca a <25 °C na proporc¢éo de 1 litro de agua
de bebida para 1000 aves por cada dia de vida até as 7 semanas de idade; para aves de 7-8 semanas de
idade: 25 — 35 litros de &gua para 1000 aves e para as aves de 16-20 semanas de idade: 35 — 40 litros
de agua para 1000 aves. Utilizar um contador de 4gua para o registo do dia anterior, e assim
determinar com exatidao a quantidade correta de &gua em cada caso. Deve ser adicionado leite em p6
desnatado magro (ou seja <1% de gordura) a &gua (2-4 gramas por litro) ou leite desnatado (20-40 ml
por litro de 4gua) para aumentar a estabilidade da vacina. Todas as tubagens devem ser esvaziadas de
agua simples, para que os bebedouros contenham apenas 4gua com vacina.

Permitir que a &gua dos bebedouros seja consumida para que 0s niveis sejam minimos antes da
aplicacdo da vacina. Se ainda estiver presente agua, as tubagens devem ser drenadas antes da
aplicacdo da vacina. A 4gua com vacina deve ser administrada num prazo de 3 horas. Deve ser
assegurado que todas as aves bebem durante este periodo. Os hébitos de ingestdo de dgua pelas aves
variam. Pode ser necessario retirar a gua de bebida em alguns locais antes da vacinacao de modo a
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garantir que todas as aves bebem durante o periodo de vacinacgdo. O objetivo é administrar uma dose
de vacina a todas as aves. Para isso, pode ser necessario um periodo de privagdo de agua até 2-3 horas
antes da vacinagéo.

Os bebedouros circulares tipo sino (Bell) sdo os preferidos durante os primeiros dias de vida, 0 uso de
bebedouros de pipetas para galinhas com um dia de idade apenas podem ser recomendados se
utilizados de acordo com a legislacdo nacional.

2 INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Assegurar que todas as condutas da canalizagéo, tubagens, comedores, bebedouros, etc. estdo
minuciosamente limpos e livres de vestigios de desinfetantes, detergentes, sabéo, etc.
Utilizar apenas agua potavel fresca, sem cloro e iGes metalicos a <25 °C.

10. INTERVALOS DE SEGURANCA

Carne e visceras: 28 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Né&o congelar.

Proteger da luz.

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

Prazo de validade apds reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 3 horas

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Vacinar apenas animais saudaveis.

A distingdo entre a estirpe vacinal e a estirpe de campo é realizada através de um antibiograma.
Contrariamente as estirpes de campo, as estirpes vacinais sdo sensiveis a eritromicina (concentracdo
recomendada 30 pg/ml) e resistentes a estreptomicina e rifampicina (concentracdo recomendada 200
pg/ml).

Dependendo do método analitico utilizado, a vacinagdo oral pode resultar em rea¢Ges seropositivas
baixas em aves individualmente num bando. Uma vez que a monitorizagdo seroldgica de Salmonella
consiste numa andlise Unica ao bando, os resultados positivos devem ser confirmados, por exemplo,
por bacteriologia.

A eficécia da vacina ndo foi investigada na presenga de anticorpos maternos.

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Vacinar apenas aves saudaveis. N&o foi testada em aves ornamentais nem em aves de raga pura.

A estirpe vacinal pode disseminar-se a aves suscetiveis em contacto com as vacinadas, por excrecao.
As aves vacinadas podem excretar a estirpe vacinal até 21 dias ap6s a primeira vacinagao. As aves
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suscetiveis em contacto com as aves vacinadas logo apds a primeira vacinagao podem excretar a
estirpe vacinal até 14 dias ap6s vacinacao. O nivel e a duracdo da disseminacdo da estirpe vacinal
diminuem acentuadamente com as vacinac¢des subsequentes.

Devem ser tomadas as apropriadas boas préaticas veterinarias e de maneio para evitar a disseminacao
da estirpe vacinal as espécies suscetiveis.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
Deve ser utilizado equipamento de protecdo individual consistido por luvas aquando da manipulagédo
do medicamento veterinario. Abrir o frasco debaixo de agua para evitar 0s aerossois. Apos a
manipulacdo da vacina desinfetar e lavar as mdos. Nao ingerir. Se a vacina foi ingerida procurar
cuidados médicos. A estirpe vacinal é sensivel a alguns antibioticos incluindo quinolonas
(ciprofloxacina). Devem ser tomadas precaugdes para lavar e desinfetar as maos depois de manipular
as fezes das aves vacinadas, particularmente nos primeiros 21 dias ap0s a vacinagdo das aves. As
pessoas imunodeprimidas sdo aconselhadas a evitar o contacto com a vacina e com 0s animais
vacinados durante a manipulacédo e 28 dias apds a vacinacao.

Postura de ovos
N&o administrar durante as 3 semanas antes do inicio da postura e durante o periodo de postura.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo

A estirpe vacinal é altamente sensivel a substancias quimioterapéuticas como 0s antibi6ticos do grupo
das quinolonas e tem uma sensibilidade acrescida a eritromicina, ao cloranfenicol e a doxiciclina,
detergentes e poluentes ambientais. O medicamento veterinario pode ser administrado 3 dias antes ou
apos a administragdo destas substancias quimioterapéuticas, que sdo eficazes contra a Salmonela. Se
for inevitavel, o bando deve ser revacinado.

A eficécia deste medicamento veterinario pode ficar comprometida pela administragéo simultanea de
vacinas vivas, administradas no primeiro dia de vida, contra Gumboro, Eimeria e Marek. Nao existe
informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando administrada com qualquer
outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina, antes ou apds a
administracéo de qualquer outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
N&o se observaram reagdes adversas apos a administracdo de 10 vezes a dose recomendada.

Incompatibilidades principais
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo séo
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.
14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Dezembro 2020
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15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacoes:

Caixa de cartdo com 1 frasco (20 ml) de 1000 doses

Caixa de cartdo com 1 frasco (20 ml) de 2000 doses

Caixa de cartdo com 10 frascos (20 ml) de 2000 doses

Caixa de plastico com 10 frascos (20 ml) de 1000 doses

Caixa de plastico com 10 frascos (20 ml) de 2000 doses

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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