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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AviPro ND HB1
Liofilizado para suspensao destinado a galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 dose contém:

Substincia activa
Virus vivo da Doenca de Newcastle (DN),, estirpe Hitchner B, min 10%° DIOs, e méx. 10”2 DIOs,*
Sistema hospedeiro: ovos embrionados de galinhas SPF

*DIOsy dose infecciosa em 50% dos embrides: o titulo virico necessario para produzir uma infecgdo
em 50% dos embrides inoculados com o virus.

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

3.  FORMA FARMACEUTICA
Liofilizado para suspensao
Aspecto: beige esbranquigado

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo
Galinhas

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Imunizagdo activa de galinhas saudaveis contra a infeccdo com o Virus da Doenca de Newcastle
reduzindo os sinais clinicos e as lesdes especificas da Doenga de Newcastle.

A vacina ¢ usada para frangos e para vacinagdo basica de reprodutoras e poedeiras.

Inicio da imunidade: 21 dias apds a vacinagao.
A descendéncia de galinhas vacinadas fica protegida passivamente nas
primeiras duas semanas de vida em virtude dos anticorpos maternos (MDA).
Isto podera retardar o inicio de imunidade activa.

Duragdo da imunidade: 42 dias ap6s a primeira vacinagao.
Ap6s a vacinagdo com AviPro ND HB1 devera ser efectuada uma vacinagéo
de refor¢co com um produto adequado.

4.3 Contra-indicacoes
Nao use em aves clinicamente doentes ou enfraquecidas.
N3ao use a vacinagdo por nebulizagdo em aves contaminadas com Mycoplasma gallisepticum

4.4 Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>
Nenhumas
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4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

e Assegure que a dgua de bebida, os bebedouros, etc. estdo limpos e ndo contém quaisquer
residuos de medicamentos, detergentes ou desinfectantes.

e O conteudo de frascos abertos deve ser completamente usado.

e Prepare apenas a quantidade de vacina que serd usada no espago de 2 horas.

Precaucoes especiais para utilizacio em animais
Nao aplicavel.

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

Se a vacina for administrada por spray, proteja os olhos com déculos, assim como o nariz ¢ a boca com
mascara. Também pode utilizar um capacete com circulacdo de ar filtrado.

Em contacto com os olhos o virus de DN pode causar conjuntivite, portanto procure conselho médico
de imediato e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Evite qualquer contaminacéo por salpicos ou derrame.

Ap6s utilizacdo lave e desinfecte as maos e o equipamento.

4.6 Reaccdes adversas (frequéncia e gravidade)
As aves vacinadas podem apresentar ligeiros sintomas respiratorios nos primeiros 3-4 dias apos a
vacinagdo os quais persistirdo durante 4-7 dias.

4.7 Utilizacao durante a postura de ovos
Nao use em aves reprodutoras durante a postura e/ou nas 4 semanas que antecedem o inicio da postura.

4.8 Interaccoes medicamentosas e outras formas de interaccao

Nao existe informacao disponivel sobre a segurancga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apds a
administra¢do de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

4.9 Posologia e via de administracio
Administracdo apos suspensdo na agua de bebida ou por nebulizagido

AviPro ND HB1 pode ser usada a partir do 1.° dia de vida.
Administre uma dose da vacina por ave.
Administre imediatamente a vacina reconstituida.

Nao podem ser dadas recomendacdes gerais para vacinagdo uma vez que o esquema de vacinacao deve
ser ajustado as praticas de maneio individuais e a situagdo epidémica existente.

Método de administracdo:
a) Administracio através da agua de bebida

- Determine o nimero de doses de vacina necessario ¢ a quantidade de dgua necessaria (veja
abaixo).

- Nao utilize frascos grandes para vacinar mais do que um pavilhdo ou sistema de bebedouros
uma vez que isso pode conduzir a erros de dosagem.

Direccao Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: Janeiro 2019
Pagina 3 de 18



aV

Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterindria

- Utilize apenas dgua fria, limpa e fresca sem detergentes nem desinfectantes para assegurar a
viabilidade da vacina. Utilize de preferéncia 4gua fresca sem cloro e ides metélicos. Pode
adicionar-se leite em p6 desnatado (i.e < 1% de gordura, 2-4 g/litro) ou leite desnatado (20-40
ml/litro de 4gua) a fim de melhorar a qualidade da agua e a estabilidade do virus.

- Abra o frasco da vacina debaixo de agua e dissolva completamente todo o seu conteudo.
Assegure que os frascos e respectivas tampas ficam completamente vazios enxaguando-os na
agua.

- Mexa bem antes de misturar com mais d4gua, num balde de 10 | antes de aplicar a vacina.

- Deve ser preparado apenas o volume de vacina que ¢ consumido mo espago de 2 horas.
Administre a vacina até 2 horas e assegure-se de que todas as aves bebem durante este
periodo. Dado que o comportamento das aves € varidvel quanto a ingestdo de dgua, podera ser
necessario nalguns sitios retirar-lhes a 4gua antes da vacinagdo a fim de assegurar que todas as
aves bebam durante o periodo de vacinagdo. A quantidade de agua ingerida no espaco de 2
horas deve ser estimada no dia anterior a vacinagao.

- Regra geral, aplique a vacina diluida a dgua fria e fresca na proporcao de 1.000 doses de vacina
para 1litro de agua, por dia de idade, para 1.000 galinhas (i.e., serdo necessarios 10 litros para
1.000 galinhas com 10 dias de idade). Em climas quentes ou com racas pesadas, esta
quantidade pode ter de ser aumentada até um maximo de 40 litros por 1000 aves.

- Deixe a 4agua ser consumida de modo a que os niveis nos bebedouros sejam minimos antes da
vacina ser aplicada. Se ainda houver agua, drene todas as tubagens até ficarem completamente
esvaziadas antes de aplicar a vacina a fim de que os bebedouros contenham apenas a solugao
vacinal.

- Certifique-se que todas as aves tém acesso aos bebedouros.

b) Administraciao por nebulizacio

A quantidade de 4gua a utilizar para aplicagcdo por nebulizacdo depende de varios factores tais
como a idade das aves, as condigdes de maneio, a temperatura, o nimero de aves por area de
chdao bem como o equipamento usado para a pulverizagdo. A quantidade de agua situa-se entre
250 e 1.000 ml/1.000 aves.

Use agua sem cloro, de preferéncia, agua destilada.
Regra geral: quanto mais fina for a pulverizagao, i.e., quanto mais pequenas forem as gotas,

mais profunda é a penetragdo da solug@o virica no tracto respiratério. Esta proporcionara uma
melhor imunogenicidade mas também uma menor tolerancia.

Geralmente, para a primeira vacinacdo use uma pulverizacdo de gota grossa (tamanho das

gotas > 50 um).

A partir das 3 a 4 semanas de idade em diante a vacina pode ser aplicada por pulverizagdo fina

(tamanho das gotas < 50 um).

Pulverize todas as aves uniformemente.

- Enquanto esta a pulverizar e nos cerca de 20 — 30 minutos posteriores a ventilagdo deve ser
desligada se possivel ou reduzida.

- Evite perturbar os animais diminuindo ou reduzindo as fontes de luz.

- Utilize o equipamento de pulverizagdo apenas para vacinagdo e limpe-o apenas com agua

quente; nunca use desinfectantes ou detergentes.

A tabela a seguir contém algumas recomendacdes:
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Vacinacao dentro da box de Vacinac¢do com Vacina¢do com
transporte a partir do 1.° diade | pulverizacdo grossa | pulverizagao fina
vida
Tamanho médio > 50 um > 50 um <50 pm
das gotas
Fluxo/pressao 500 - 600 ml/ min a 2-3 bar 500 - 600 ml/ min a 2- |50 ml/ min
-3 bar
Vol./1.000 aves  |250 - 400 ml 500-1.000ml 100 — 200 ml
Tempo de 30-40 s 1-2 min aprox. 5 min
pulverizagdo para |( i.e. 3-4 s por box com 100
1.000 aves pintos cada)

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Nao se observaram quaisquer outros sinais além dos referidos em 4.6 ap6s a administragdo de uma
sobredosagem (10 vezes a dose vacinal).

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Zero dias.

5.  PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
Grupo farmacoterap€utico: vacinas de virus vivo para aves domésticas.
Codigo ATC Vet: QI01ADO6.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Sorbitol

Sacarose

Mono-hidrogenofosfato de sddio dihidratado
Hidrogenofosfato de so6dio dihidratado
Gelatina

6.2 Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

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

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2 °C a 8 °C),

Nao congelar

Proteger da luz solar directa.

Proteger a solugdo vacinal pronta a usar da luz solar directa e de temperaturas superiores a 25 °C
e da geada.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario
Frascos de vidro Tipo I (FE) com rebordo e vedante de borracha. Os frascos séo selados com capsulas
de aluminio destacaveis.
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A vacina encontra-se disponivel nos seguintes tamanhos de embalagem:

Embalagem com 1.000 doses de vacina
Embalagem com 2.500 doses de vacina
Embalagem com 5.000 doses de vacina
Embalagem com 10.000 doses de vacina

Embalagens multiplas

Embalagem com 10 x 1.000 doses de vacina
Embalagem com 10 x 2.500 doses de vacina
Embalagem com 10 x 5.000 doses de vacina
Embalagem com 10 x 10.000 doses de vacina

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminaciao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann Strasse 4

D-27472 Cuxhaven

Alemanha

Representante Local:

Lilly Portugal, Produtos Farmacéuticos, Lda
TORRE OCIDENTE

Rua Galileu Galilei, N.° 2, Piso 7 Frac¢do A/D
1500-392 LISBOA

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
A.LM. n°. 283/89 DGV

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
18/07/1989 10/04/2014

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Janeiro 2019

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
Nao aplicavel
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Frasco

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AviPro ND HB1

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

1 dose contém no min. 10*° DIOs, e no mdx. 10”? DIOs, de virus vivo de DN, estirpe Hitchner B,

Sistema hospedeiro: ovos embrionados de galinhas SPF

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

1000, 2.500, 5.000 e 10.000 doses

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracao apos suspensdo através da dgua de bebida e por nebulizagio

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote (nimero)

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL (MM/AAAA)
Uma vez reconstituida use imediatamente
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8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
Caixa

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AviPro ND HB1

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

1 dose contém, no min. 10°° DIOs, e no mdx. 102 DIOs,de virus vivo de ND, estirpe Hitchner B,

Sistema hospedeiro: ovos embrionados de galinhas SPF.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspensdo

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

2 x 1.000 doses

2 x 2.500 doses

2 x 5.000 doses

2 x 10.000 doses
10 x 1.000 doses
10 x 2.500 doses
10 x 5.000 doses
10 x 10.000 doses

5. ESPECIES-ALVO

Galinhas

| 6. INDICACOES

Imunizagdo activa de galinhas saudaveis contra a infeccdo com o Virus da Doenga de Newcastle.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Administracdo apos suspensdo na agua de bebida ou por nebulizagéo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga: Zero dias.
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| 9.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO |

Antes de utilizar leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL (MM/AAAA)
Uma vez reconstituida use imediatamente.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conserve e transporte refrigerado (2° a 8° C).
Proteja da geada e da luz solar directa..

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

Eliminagdo: Leia o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO

S6 pode ser vendido mediante receita médica veterinaria

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

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann Strasse 4

D-27472 Cuxhaven

Alemanha

Representante Local

Lilly Portugal, Produtos Farmacéuticos, Lda
TORRE OCIDENTE

Rua Galileu Galilei, N.° 2, Piso 7 Frac¢do A/D
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| 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO |

AIM n°. 283/89 DGV

| 17.  NUMERO(S) DO LOTE DE FABRICO

Lote n°.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA
AVIPRO ND HB1

Liofilizado para suspensao destinado a galinhas

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

Titular da Autorizaciao de Introducao no Mercado:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann Strasse 4

D-27472 Cuxhaven

Alemanha

RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES
LOHMANN ANIMAL HEALTH GmbH

Heinz-Lohmann Strasse 4

27472 Cuxhaven

Alemanha

Representante Local

Representante Local

Lilly Portugal, Produtos Farmacéuticos, Lda
TORRE OCIDENTE

Rua Galileu Galilei, N.° 2, Piso 7 Frac¢do A/D
1500-392 LISBOA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AviPro ND HB1

Liofilizado para suspensao destinado a galinhas

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

1 dose contém

Substincia activa

Virus vivo da Doenga de Newcastle (DN), estirpe Hitchner B;, min 10%° DIOs, e max. 1072 DIOsy*

Sistema hospedeiro: ovos embrionados de galinhas SPF

*DIOsy dose infecciosa em 50% dos embrides: o titulo virico necessario para produzir uma infecgdo
em 50% dos embrides inoculados com o virus.
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Lista de excipientes
Sorbitol
Sacarose

Mono-hidrogenofosfato de sddio dihidratado
Hidrogenofosfato de sodio dihidratado
Gelatina

4. INDICACAO (INDICACOES)

Imunizacao activa de galinhas saudaveis contra a infeccdo com o Virus da Doenca de Newcastle

reduzindo os sinais clinicos e as lesdes especificas da Doenga de Newcastle.

A vacina € usada para frangos e para vacinagdo basica de reprodutoras e poedeiras.

Inicio da imunidade: 21 dias apoés a vacinagao.
A descendéncia de galinhas vacinadas fica protegida passivamente nas
primeiras duas semanas de vida em virtude dos anticorpos maternos
(MDA). Isto podera retardar o inicio de imunidade activa.

Duracdo da imunidade: 42 dias ap0s a primeira vacinagao.

Ap6s a vacinagdo com AviPro ND HB1 devera ser efectuada uma vacinacao
de refor¢o com um produto adequado.

5.  CONTRA-INDICACOES:
Nao use em aves clinicamente doentes ou enfraquecidas.
N3ao use a vacinagdo por nebulizagdo em aves contaminadas com Mycoplasma gallisepticum.

6. REACCOES ADVERSAS

As aves vacinadas podem apresentar ligeiros sintomas respiratorios nos primeiros 3-4 dias apos a
vacinagdo os quais persistirdo durante 4-7 dias.

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterinario.
7. ESPECIES-ALVO

Galinhas.

8. POSOLOGIA, MODO E VIA DE ADMINISTRACAO:

Administracdo apos suspensdo na agua de bebida ou por nebulizagido
AviPro ND HBI1 pode ser usada a partir do 1.° dia de vida.
Administre uma dose da vacina por ave.

Direccao Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV

Ultima revisao dos textos: Janeiro 2019
Pagina 15 de 18



aV

Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterindria

Administre imediatamente a vacina reconstituida.

Nao podem ser dadas recomendagdes gerais para vacinagdo uma vez que o esquema de vacinagdo deve
ser ajustado as praticas de maneio individuais e a situagdo epidémica existente.

M¢étodo de administragéo:
c) Administracgio através da agua de bebida

- Determine o nimero de doses de vacina necessario e a quantidade de 4gua necessaria (veja
abaixo).

- Nao utilize frascos grandes para vacinar mais do que um pavilhio ou sistema de bebedouros uma
vez que isso pode conduzir a erros de dosagem.

- Utilize apenas agua fria, limpa e fresca sem detergentes nem desinfectantes para assegurar a
viabilidade da vacina. Utilize de preferéncia agua fresca sem cloro e ides metalicos. Pode
adicionar-se leite em p6 desnatado (i.e < 1% de gordura, 2-4 g/litro) ou leite desnatado (20-40
ml/litro de 4gua) a fim de melhorar a qualidade da agua e a estabilidade do virus.

- Abra o frasco da vacina debaixo de agua e dissolva completamente todo o seu conteudo.
Assegure que os frascos e respectivas tampas ficam completamente vazios enxaguando-os na
agua.

- Mexa bem antes de misturar com mais agua, num balde de 10 | antes de aplicar a vacina.

- Deve ser preparado apenas o volume de vacina que é consumido no espago de 2 horas.

Administre a vacina até 2 horas e assegure-se de que todas as aves bebem durante este periodo.
Dado que o comportamento das aves ¢ varidvel quanto a ingestdo de dgua, podera ser necessario
nalguns sitios retirar-lhes a agua antes da vacinacao a fim de assegurar que todas as aves bebam
durante o periodo de vacinag@o. A quantidade de 4gua ingerida no espago de 2 horas deve ser
estimada no dia anterior a vacinagao.

- Regra geral, aplique a vacina diluida a agua fria e fresca na propor¢do de 1.000 doses de vacina
para l1litro de agua, por dia de idade, para 1.000 galinhas (i.e., serdo necessarios 10 litros para
1.000 galinhas com 10 dias de idade). Em climas quentes ou com ragas pesadas, esta quantidade
pode ter de ser aumentada até um maximo de 40 litros por 1000 aves.

- Deixe a agua ser consumida de modo a que os niveis nos bebedouros sejam minimos antes da
vacina ser aplicada. Se ainda houver 4gua, drene todas as tubagens até ficarem completamente
esvaziadas antes de aplicar a vacina a fim de que os bebedouros contenham apenas a solucao
vacinal.

- Certifique-se que todas as aves tém acesso aos bebedouros.

b) Administracio por nebulizacio

A quantidade de 4gua a utilizar para aplicagcdo por nebulizacdo depende de varios factores tais como a
idade das aves, as condi¢des de maneio, a temperatura, o numero de aves por area de chdo bem como o
equipamento usado para a pulverizagdo. A quantidade de agua situa-se entre 250 ¢ 1.000 ml/1.000
aves.

Use agua sem cloro, de preferéncia, agua destilada.

Regra geral: quanto mais fina for a pulverizagao, i.e., quanto mais pequenas forem as gotas, mais
profunda é a penetrag@o da solugdo virica no tracto respiratorio. Esta proporcionara uma melhor
imunogenicidade mas também uma menor tolerancia.

- Geralmente, para a primeira vacinagao use uma pulverizacao de gota grossa (tamanho das gotas
> 50 um).
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- A partir das 3 a 4 semanas de idade em diante a vacina pode ser aplicada por pulverizagdo fina
(tamanho das gotas < 50 um).

- Pulverize todas as aves uniformemente.

- Enquanto esta a pulverizar e nos cerca de 20 — 30 minutos posteriores a ventilagao deve ser
desligada se possivel ou reduzida.

- Evite perturbar os animais diminuindo ou reduzindo as fontes de luz.

- Utilize o equipamento de pulverizac¢do apenas para vacinagdo e limpe-o apenas com agua
quente; nunca use desinfectantes ou detergentes.

A tabela a seguir contém algumas recomendacdes:

Vacinagdo dentro da box de Vacinagdo com Vacinagdo com
transporte a partir do 1.° diade | pulverizacdo grossa | pulverizagao fina
vida
Tamanho médio > 50 um > 50 um <50 um
das gotas
Fluxo/pressao 500 - 600 ml/ min a 2-3 bar 500 - 600 ml/ min a 2- {50 ml/ min
-3 bar
Vol./1.000 aves 250 - 400 ml 500-1.000ml 100 — 200 ml
Tempo de 30-40 s 1-2 min aprox. 5 min
pulverizagdo para |( i.e. 3-4 s por box com 100
1.000 aves pintos cada)

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

e Assegure que a agua de bebida, os bebedouros, etc. estdo limpos e ndo contém quaisquer residuos
de medicamentos, detergentes ou desinfectantes.

e O conteudo de frascos abertos deve ser completamente usado.

e Prepare apenas a quantidade de vacina que serd usada no espago de 2 horas.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Mantenha fora do alcance e da vista das criangas.

Conserve e transporte refrigerado (2 °C a 8 °C),

Nao congele.

Proteja da luz solar directa.

Proteja a solugdo vacinal pronta a usar da luz solar directa e de temperaturas superiores a 25 °C
e da geada.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Nao aplicavel.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o0 medicamento imunoldgico aos animais
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Se a vacina for administrada por spray, proteja os olhos com dculos, assim como o nariz € a boca com
mascara. Também pode utilizar um capacete com circulacao de ar filtrado.

Em contacto com os olhos o virus de DN pode causar conjuntivite, portanto procure conselho médico
de imediato e mostre-lhe o folheto informativo ou o roétulo.

Evite qualquer contaminagao por salpicos ou derrame.

Ap6s utilizacdo lave e desinfecte as maos € o equipamento.

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

13. PRECAUCOES ESPECIAIS PARA A ELIMINACAO DO PRODUTO NAO UTILIZADO
OU DOS SEUS DESPERDICIOS:

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sdo
necessarios. Estas medidas contribuem para a proteccdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Janeiro 2019

15. OUTRAS INFORMACOES

A vacina encontra-se disponivel nos seguintes tamanhos de embalagem:

Embalagem com 1.000 doses de vacina
Embalagem com 2.500 doses de vacina
Embalagem com 5.000 doses de vacina
Embalagem com 10.000 doses de vacina

Embalagens multiplas

Embalagem com 10 x 1.000 doses de vacina
Embalagem com 10 x 2.500 doses de vacina
Embalagem com 10 x 5.000 doses de vacina
Embalagem com 10 x 10.000 doses de vacina

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterindrio, queira contactar o representante local
do titular da Autorizagao de Introdugdo no Mercado.
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