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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cevac IBD 2512 L
Vacina contra a bursite infeciosa aviaria para frangos de carne

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia(s) activa(s):

Virus vivo da bursite infeciosa aviadria (IBD), estirpe Winterfield 2512, G-61 2,0 logl0 a 3,2 logl0
EID50*/dose

* EID50 (dose infeciosa ho embrido 50%)

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspensao oral.
Liofilizado azul para ser reconstituido na dgua de bebida.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Galinhas (frangos de carne, a partir dos 10 dias de idade).

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Para a imunizag&o ativa de frangos de carne com anticorpos de origem materna contra a bursite
infeciosa aviaria (IBD, doenca de Gumboro), para reducéo da mortalidade, doenca clinica, perda de
peso e lesdes agudas na bolsa de Fabricius, provocadas por virus da bursite infeciosa muito virulentos.
O inicio da imunidade é de 14 dias pds-vacinacao.

A duragdo da imunidade é: até 27 dias pds-vacinag&o.

4.3 Contra-indicagdes

N&o vacinar aves doentes.

N&o administrar em bandos infetados que apresentem sintomas clinicos.

N&o administrar para a imunizacdo de aves provenientes de bandos sem anticorpos de origem materna
(MDA). (Ver secgédo 4.5.).

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A vacina contém uma estirpe de viruléncia “intermédia+” que € conhecida por causar
imunossupressdo e danos na bolsa de Fabricius (ver seccbes 4.5, 4.6 e 5). Por conseguinte, a vacina é
apenas indicada para a imunizacdo de frangos de carne com anticorpos de origem materna e expostas
a estirpes de virus IBD, muito virulentos.
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Né&o é recomendado vacinar as aves com menos de 10 dias de idade, independentemente do nivel de
anticorpos maternos (ver sec¢édo 4.9).

A vacina contém uma estirpe de viruléncia “intermédia+”, que resulta em imunossupressao
significativa e danos na bolsa, quando inoculado em aves sem MDA. As aves vacinadas podem
excretar o virus vacinal que pode em seguida ser disseminado para aves sensiveis. Para evitar a
propagacdo do virus vacinal, os dispositivos de imunizacao e as instalacdes devem ser desinfetados
entre bandos.

O medicamento veterinario imunoldgico deve somente ser administrado apos ter sido demonstrado
gue as estirpes muito virulentas de IBDV sdo epidemiologicamente relevantes na area da vacinacao.
Vacinar todas as aves de 0 mesmo bando em simultaneo.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

As pessoas que realizam a vacinacao devem lavar e desinfetar as maos e dispositivos de imunizagdo
apos a sua utilizacao.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Os dados de estudos de seguranca que envolvem a administracdo de uma dose Unica na espécie-
alvo (frangos de carne, a partir dos 10 dias de idade com MDA para IBDV) ndo estdo disponiveis.

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos
N&o administrar a galinhas poedeiras e reprodutoras.
4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccéo

N&o existe informacdao disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando administrada
com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apos a
administracéo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em
consideracdo a especificidade da situacgao.

4.9 Posologia e via de administracéo

Dosagem: 1 dose/frango.

Para administracao oral, através de reconstitui¢cdo na dgua de bebida.

Para vacinacao de frangos de carne, a partir de um minimo de 10 dias de idade até cerca de 18 dias de
idade, dependendo do nivel de anticorpos maternos.

O momento ideal de vacinagdo deve ser determinado com base nos titulos de neutralizagéo do virus
(VN), determinados em frangos de 1 a 7 dias de idade. O bando a ser vacinado deve ter uma média
geométrica de titulo VN de <1:450 na vacinag&o.

Para estimar o nivel de MDA do bando a ser vacinado: em 20 pintos, de preferéncia pintos de 1 dia
de idade (maximo 7 dias de idade) com origem no mesmo bando de reprodutores, deve ser
recolhida uma amostra para determinar o seu perfil serolégico ao IBDV, mediante VN. A partir
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dos resultados desta amostragem e com base no tempo de semi-vida de MDA para IBDV de 3 dias,
pode ser determinado 0 momento mais adequado para a vacinacao.

Preparacdo e administracdo da vacina:
O namero de doses de vacina deve ser dissolvido na quantidade de agua de bebida calculada a partir
do consumo de agua das aves a serem imunizadas.

Idade 10-12dias  |14-18 dias
Quantidade minima de agua para 1000

doses de vacina 10 litros 15 litros
(Para o tratamento de 1.000 aves)

O numero de doses deve ser arredondado para os bandos menores e dissolvido em conformidade (isto
é, dissolver 20.000 doses para o tratamento de 19.450 aves).

A é4gua de bebida ndo deve conter desinfetantes durante 48 horas antes e 24 horas apds a vacinagao.
Também a cloracdo da dgua de bebida deve ser evitada durante esse periodo.

Os dispositivos utilizados para a preparacdo e administracdo da vacina ndo devem conter quaisquer
vestigios de desinfetantes.

Os bebedouros devem ser cuidadosamente limpos antes da vacinacdo. Nao aplicar desinfetantes para a
limpeza do sistema de agua utilizado para a vacinagao.

A é4gua de bebida deve ser retirada 2 a 4 horas antes da vacinagao das aves, dependendo da sua idade e
temperatura do pavilhéo.

Para preservar a atividade viral, é aconselhado dissolver 2,5 g de leite em p6 desnatado por litro de
agua de bebida calculada, antes de dissolver a vacina.

Abrir o frasco da vacina debaixo de agua e lavar com &gua abundante apds a sua dissolucao. Mexer
para dissolver a vacina, distribuir proporcionalmente no sistema de agua e torna-la disponivel para as
aves. Aconselha-se aumentar o nimero de bebedores durante a vacinagdo. Para garantir que todas as
aves tém acesso a agua medicada, é aconselhado movimentar as aves em torno dos bebedores nos
primeiros minutos de vacinagdo. As aves s6 devem ter acesso a agua de bebida depois de a agua
medicada ser totalmente consumida.

A vacina deve ser administrada as aves imediatamente ap0s a sua reconstituicao.

Administrar a vacina durante a parte mais fresca do dia.

Proteger a vacina reconstituida da luz solar direta.

Proteger as aves de serem vacinadas em condi¢fes de stress.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A partir de estudos envolvendo uma sobredose com 10 vezes a estirpe vacinal 2512 Winterfield L G61
administrada em frangos de 1 dia e 7 dias de idade sem anticorpos maternos (isto &, frangos de carne
SPF), foi observado o seguinte:

Em frangos de carne SPF de 1 dia de idade: As lesdes na bolsa de Fabricius com classificagdo de 2,2.
foram observadas por 28 dias ap6s a vacinacdo, bem como uma taxa de crescimento mais lenta até as
trés semanas de idade.

Em frangos de carne SPF de 7 dias de idade: Os sinais clinicos da bursite infeciosa aviaria ndo foram
detetados. Nao foi detetado edema, hemorragia ou necrose na bolsa de qualquer das aves até ao final
do periodo de observacao de 21-dias.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
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Zero dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

ATCvet cédigo: QI0LAD09
Grupo farmacoterapéutico: virus da bursite infeciosa aviaria (doenca de Gumboro)

Para a imunizacdo ativa contra o virus da bursite infeciosa aviaria (doenca de Gumboro, IBD).

A vacina contém virus IBD vivo, atenuado, estirpe Winterfield 2512, G61 “intermédia+”.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Hidrolisado de lactoalbumina

Sacarose

Sodio-L - glutamato

Fosfato monopotassico

Fosfato dipotassico

Axul Patente (E131)

6.2 Incompatibilidades

A presenga de cloretos e ides metalicos na agua de bebida pode interferir com o virus vacinal. Os
vestigios de desinfetantes na superficie dos dispositivos, a serem aplicados na preparacéo e
administracdo da vacina, podem interferir com o virus vivo e portanto, reduzir a eficacia da vacina.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade apds reconstitui¢cdo de acordo com as instrugdes: 2 horas.

6.4  Precaucdes especiais de conservagao

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

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario
Vacina liofilizada: 1000, 2500 e 5000 doses em de frascos de vidro tipo | de 3 ml e 10 ml de volume,
selados com rolha de borracha e cdpsula de aluminio.

Caixa com 20 frascos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Eliminar os desperdicios por ebuli¢do, incineracdo ou imersdo num desinfetante adequado autorizado
pelas autoridades competentes.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

Rua Doutor Antdnio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A
Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

856/01/12RIVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
2 de Agosto de 2012

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto de 2012
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PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

A importacdo, a venda, o fornecimento e/ou a utilizagdo da vacina Cevac IBD 2512 L ¢é ou pode ser
proibida em determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu territério, em
conformidade com a politica nacional de satde animal. Qualquer pessoa que pretenda importar, vender,
fornecer e/ou utilizar a vacina Cevac IBD 2512 L devera consultar previamente a respetiva autoridade
competente do Estado-Membro no que se refere as politicas de vacinagdo em vigor, antes da sua
importacdo, venda, fornecimento e/ou utilizaco.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
S0 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

ROTULO PARA CAIXA (1000, 2500 ou 5000 doses, 20 frascos por caixa}

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Cevac IBD 2512 L vacina contra a bursite infeciosa aviaria para frangos de carne

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

Virus vivo da bursite infeciosa aviaria (IBD), estirpe Winterfield 2512, G-61 2,0 logl0 a 3,2 logl0
EID50*/dose
* EID50 (dose infeciosa no embrido 50%)

| 3.  FORMA FARMACEUTICA |

Liofilizado para suspensao oral.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

20 x 1000 doses
20 x 2500 doses
20 x 5000 doses

| 5. ESPECIES-ALVO |

| 6. INDICAGCAO (INDICAGOES) |

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

Para administracao oral, através de reconstituicdo na dgua de bebida.
Para informacéo sobre a administracdo, adverténcias e instru¢des de eliminacéo, consultar o folheto
informativo.

| 8. INTERVALO DE SEGURANGA |

Intervalo de seguranca: zero dias

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

Direccao Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DSMPUV
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EXP.{més/ano}
Prazo de validade ap0s reconstituicdo: 2 horas

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

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

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII}IARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
S0 pode ser administrado sob controlo do médico-veterinario.

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

Ceva Salde Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Antdnio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A
Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

‘ 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

856/01/12RIVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

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

ROTULO PARA FRASCO (1000, 2500 e 5000 doses em de frascos de 3ml e 10 ml)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cevac IBD 2512 L vacina contra a bursite infeciosa aviaria para frangos de carne

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Virus vivo da IBD, estirpe Winterfield 2512, G-61 2,0 log10 a 3,2 log10 EID50/dose

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1000 doses
2500 doses
5000 doses

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Administracéo na gua de bebida.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot: {nGmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Prazo de validade apds reconstituicdo: 2 horas

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO
Cevac IBD 2512 L vacina contra a bursite infeciosa aviaria para frangos de carne

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:
Ceva-Phylaxia Zrt., 1107 Budapest, Szallas u. 5. - Hungria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Cevac IBD 2512 L vacina contra a bursite infeciosa aviaria para frangos de carne
3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Substancia(s) activa(s):

Virus vivo da bursite infeciosa aviaria (IBD), estirpe Winterfield 2512, G-61 2,0 logl0 a 3,2 logl0
EID50*/dose

* EID50 (dose infeciosa no embrido 50%)

Liofilizado para suspensao oral.
Liofilizado azul para ser reconstituido na dgua de bebida.

4.  INDICACOES

Para a imunizag&o ativa de frangos de carne com anticorpos de origem materna contra a bursite
infeciosa aviaria (IBD, doenca de Gumboro), para reduzir a mortalidade, doenca clinica, perda de
peso e lesdes agudas na bolsa de Fabricius, provocadas por virus da bursite infeciosa muito virulentos.
O inicio da imunidade é de 14 dias pds-vacinacao.

A duragdo da imunidade é: até 27 dias pds-vacinag&o.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o vacinar aves doentes.

N&o administrar em bandos infetados que apresentem sintomas clinicos.

N&o administrar para a imunizacdo de aves provenientes de bandos sem anticorpos de origem materna
(MDA). (Ver “Precaugdes especiais de utiliza¢do™).

6. REACCOES ADVERSAS

Os dados de estudos de segurancga que envolvem a administracdo de uma dose Unica na espécie-
alvo (frangos de carne, a partir dos 10 dias de idade com MDA para IBDV) ndo estdo disponiveis.
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Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO
Galinhas (frangos de carne, a partir dos 10 dias de idade).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Dosagem: 1 dose/frango.
Para administracdo oral, através de reconstituicdao na agua de bebida.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Para vacinacdo de frangos de carne, a partir de um minimo de 10 dias de idade até cerca de 18 dias de
idade, dependendo do nivel de anticorpos maternos.

O momento ideal de vacinagdo deve ser determinado com base nos titulos de neutralizagéo do virus
(VN), determinados em frangos de 1 a 7 dias de idade. O bando a ser vacinado deve ter uma média
geométrica de titulo VN de <1:450 na vacinag&o.

Para estimar o nivel de MDA do bando a ser vacinado: em 20 pintos, de preferéncia pintos de 1 dia
de idade (maximo 7 dias de idade) com origem no mesmo bando de reprodutores, deve ser
recolhida uma amostra para determinar o seu perfil seroldgico ao IBDV, mediante VN. A partir
dos resultados desta amostragem e com base no tempo de semi-vida de MDA para IBDV de 3 dias,
pode ser determinado 0 momento mais adequado para a vacinag&o.

Preparacdo e administracdo da vacina:
O namero de doses de vacina deve ser dissolvido na quantidade de agua de bebida calculada a partir
do consumo de 4gua das aves a serem imunizadas.

Idade 10-12 dias  |14-18 dias
Quantidade minima de agua para 1000

doses de vacina 10 litros 15 litros
(Para o tratamento de 1.000 aves)

O numero de doses deve ser arredondado para os bandos menores e dissolvido em conformidade (isto
é, dissolver 20.000 doses para o tratamento de 19.450 aves).

A égua de bebida ndo deve conter desinfetantes durante 48 horas antes e 24 horas ap6s a vacinagao.
Também a cloracdo da agua de bebida deve ser evitada durante esse periodo.

Os dispositivos utilizados para a preparacdo e administracdo da vacina ndo devem conter quaisquer
vestigios de desinfetantes.

Os bebedouros devem ser cuidadosamente limpos antes da vacinagdo. N&o aplicar desinfetantes para a
limpeza do sistema de agua utilizado para a vacinacao.

A d4gua de bebida deve ser retirada 2 a 4 horas antes da vacinacdo das aves, dependendo da sua idade e
temperatura do pavilhéo.

Para preservar a atividade viral, é aconselhado dissolver 2,5 g de leite em p6 desnatado por litro de
agua de bebida calculada, antes de dissolver a vacina.
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Abrir o frasco da vacina debaixo de agua e lavar com agua abundante apds a sua dissolugdo. Mexer
para dissolver a vacina, distribuir proporcionalmente no sistema de agua e torna-la disponivel para as
aves. Aconselha-se aumentar o nimero de bebedores durante a vacinacao. Para garantir que todas as
aves tém acesso a agua medicada, é aconselhado movimentar as aves em torno dos bebedores nos
primeiros minutos de vacinacdo. As aves sO devem ter acesso a agua de bebida depois de a agua
medicada ser totalmente consumida.

A vacina deve ser administrada as aves imediatamente ap6s a sua reconstituicao.

Administrar a vacina durante a parte mais fresca do dia.

Proteger a vacina reconstituida da luz solar direta.

Proteger as aves de serem vacinadas em condi¢des de stress.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).

N&o congelar. Proteger da luz.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de EXP.
Prazo de validade apds reconstitui¢cdo de acordo com as instrucdes: 2 horas.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

A vacina contém uma estirpe de viruléncia “intermédia+” que é conhecida por causar
imunossupressdo e danos na bolsa de Fabricius (ver “Precaugdes especiais para utilizagdo em
animais”). Por conseguinte, a vacina é apenas indicada para a imunizacgao de de frangos de carne com
anticorpos de origem materna e expostas a estirpes de virus IBD, muito virulentos.

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

Nao é recomendado vacinar as aves com menos de 10 dias de idade, independentemente do nivel de
anticorpos maternos (ver “Instru¢Ges com vista a uma utilizacdo correcta”).

A vacina contém uma estirpe de viruléncia “intermédia+”, que resulta em imunossupresséo
significativa e danos na bolsa, quando inoculado em aves sem MDA. As aves vacinadas podem
excretar o virus vacinal que pode em seguida ser disseminado para aves sensiveis. Para evitar a
propagacao do virus vacinal, os dispositivos de imunizacéo e as instalagdes devem ser desinfetados
entre bandos.

O medicamento veterinario imunoldgico deve somente ser administrado apos ter sido demonstrado
que as estirpes muito virulentas de IBDV sdo epidemiologicamente relevantes na &rea da vacinacao.
Vacinar todas as aves de 0 mesmo bando em simultaneo.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

As pessoas que realizam a vacinacgdo devem lavar e desinfetar as maos e dispositivos de imunizacdo
apos a sua utilizacao.

Utilizagdo durante a postura de ovos
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N&o administrar a galinhas poedeiras e reprodutoras.

InteraccBes medicamentosas e outras formas de interaccéo

Nao existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando administrada
com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em
consideracdo a especificidade da situagéo.

Incompatibilidades

A presenca de cloretos e ides metélicos na dgua de bebida pode interferir com o virus vacinal. Os
vestigios de desinfetantes na superficie dos dispositivos, a serem aplicados na preparacao e
administracdo da vacina, podem interferir com o virus vivo e portanto, reduzir a eficacia da vacina.

Sobredosagem

A partir de estudos envolvendo uma sobredose com 10 vezes a estirpe vacinal 2512 Winterfield L G61
administrada em frangos de 1 dia e 7 dias de idade sem anticorpos maternos (isto &, frangos de carne
SPF), foi observado o seguinte:

Em frangos de carne SPF de 1 dia de idade: As lesdes na bolsa de Fabricius com classificagdo de 2,2.
foram observadas por 28 dias ap0s a vacinagdo, bem como uma taxa de crescimento mais lenta até as
trés semanas de idade.

Em frangos de carne SPF de 7 dias de idade: Os sinais clinicos da bursite infeciosa aviaria ndo foram
detetados. N&o foi detetado edema, hemorragia ou necrose na bolsa de qualquer das aves até ao final
do periodo de observacdo de 21 dias.

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

Eliminar os desperdicios por ebuli¢do, incineracdo ou imersdo num desinfetante adequado autorizado
pelas autoridades competentes.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Agosto de 2012
15. OUTRAS INFORMACOES

ATCvet cbdigo: QI01AD09
Grupo farmacoterapéutico: virus da bursite infeciosa aviaria (doenga de Gumboro)

Vacina liofilizada: 1000, 2500 e 5000 doses em de frascos de vidro tipo | de 3ml e 10 ml de volume,
selados com rolha de borracha e cdpsula de aluminio.

Caixa com 20 frascos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentaces.

Exclusivamente para uso veterinario.
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.

AIM n° 856/01/12RIVPT
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