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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AVIFFA RTI

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de vacina contém:

Substancia (s) activa(s):
Virus atenuado da Rinotraqueite Infecciosa e do Sindrome das

Cabecas Inchadas, estirpe VC03 > 2,3 logyo DICCsp
Excipientes:
Excipiente g.b.p. 1 dose

DICCs,_Dose infecciosa de 50 % da cultura celular
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢ao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspenséo.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Perus e galinhas.

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Imunizagdo activa contra a Rinotraqueite Infecciosa em perus, antes da revacinagdo com uma vacina
inactivada, antes do inicio da postura, para prevenir a mortalidade, os sinais clinicos e as lesfes da
doenca.

Imunizagdo activa em futuras reprodutoras e frangas futuras poedeiras contra o Sindrome Infeccioso
das Cabecas Inchadas antes da revacinacdo com uma vacina inactivada, antes do inicio da postura,
para prevenir a mortalidade, os sinais clinicos e as lesdes da doenca.

Perus
Inicio da imunidade: 17 dias apds a primovacinacao.
Duracédo da imunidade: 12 semanas ap0s a terceira vacinacao.

Galinhas
Inicio da imunidade: 4 semanas ap0s a revacinagao.
Duracédo da imunidade: persiste até ao fim do periodo de postura, apds a revacinagao.
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4.3 Contra-indicactes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes.
4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Vacinar apenas aves saudaveis.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

Aplicar os procedimentos usuais de assépsia.
Utilizar material estéril e isento de qualquer vestigio de antisséptico e/ou de desinfectante.

Precauc0es especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Em caso de auto-injeccéo acidental, consultar de imediato um médico e mostrar-lhe o rétulo ou o
folheto informativo.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Desconhecidas.

4.7  Utilizagdo durante a postura de ovos

Na&o utilizar durante o periodo de postura.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccéo

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario , deve ser tomada caso-a caso e tendo em
consideracao a especificidade da situagéo.

4.9 Posologia e via de administracéo

Administrar 1 dose por via ocular, oral e respiratoria, de acordo com o seguinte esquema de
vacinagao:

Perus
No primeiro dia de vida, na idade de 3 semanas e depois entre as 7 e as 9 semanas de idade.

Galinhas
A partir das 10 semanas de idade.

MODO DE PREPARACAO:

Reconstituicdo da vacina:
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Introduzir, através da rolha do frasco, a agulha de uma seringa previamente cheia com agua potavel.
Injectar a &gua, e aspirar, com a ajuda de uma seringa, a vacina reconstituida apo6s dissolucéo
completa do liofilizado.

Transferir a vacina reconstituida (equivalente a 1000 doses de liofilizado em 1 ml de &gua potavel),
para um recipiente contendo o volume de agua potavel necessario a administra¢do da vacina.

Proceder de seguida a duas lavagens do frasco.

MODO DE ADMINISTRACAO:

Perus

Via respiratoria (nebulizagao):

(Exemplo para 1000 doses)

Diluir a vacina reconstituida em 250 ml de 4gua potavel.

Aplicar a vacina sobre as aves por meio de um pulverizador de pressdo, capaz de produzir
microgoticulas.

Manter as aves suficientemente juntas, durante a nebulizacdo e no quarto de hora seguinte, de modo a
gue se verifique uma boa difusdo da vacina.

Via ocular

(Exemplo para 1000 doses)

Diluir a vacina reconstituida em 50 ml de agua potavel.

Depositar uma gota da vacina sobre um dos olhos da ave. Esperar pelo espalhamento da gota, e largar
aave.

Via oral (4gua de bebida)

(Exemplo para 1000 doses)

Diluir a vacina reconstituida num volume de agua potavel suficiente para ser consumido em 1 ou 2
horas.

Distribuir a vacina, as aves previamente privadas de dgua durante, pelo menos, 2 horas.

Galinhas
S&o aplicaveis a via ocular, oral e respiratéria, tal como descritas para a espécie perus.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
A administracdo de dez doses, ndo provoca qualquer efeito indesejavel.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
Caddigo ATCvet: QI01CDO01

A vacina induz uma protec¢do significativa durante o periodo de sensibilidade a Rinotraqueite
Infecciosa em perus.
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Permite, também, a primovacinacdo de perus futuros reprodutores, antes da revacinacdo com uma
vacina inactivada, que confere uma proteccao durante a postura.

A primovacinacdo de futuras reprodutoras e frangas futuras poedeiras, antes da revacinacdo com uma
vacina inactivada, induz uma proteccdo significativa contra o Sindrome Infeccioso das Cabecas
Inchadas em galinhas, durante a postura.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Hidrolisado de caseina

Fosfato monopotéssico

Fosfato dipotassico

Glutamato de potassio

6.2 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario imunolégico.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda (vacina ndo
reconstituida): 24 meses.

Prazo de validade do medicamento veterindrio ap0s reconstituicdo: 2 horas, a uma temperatura de
25°C.

6.4  Precaucdes especiais de conservagao

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

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frasco de vidro Tipo | contendo 1000 doses de liofilizado, fechado com uma rolha de elastomero
derivado do butilo, selado com capsula de aluminio.

Apresentacdes:
Caixa com frasco de 1000 doses de liofilizado.

6.6 Precaucbes especiais de eliminagdo do medicamento ndo utilizado ou dos seus
desperdicios, se for caso disso:

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou o0s seus residuos devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

Av. de Padua, n° 11

1800-294 Lisboa

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

AIM N°: 242/883 D.G.V.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

28-12-1988

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Abril 2020
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

S0 pode ser vendido mediante receita médica veterinaria.
S0 pode ser administrado pelo médico-veterinario.
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ANEXO II

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com frasco de 1000 doses

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

AVIFFA RTI

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

Por dose:
Substancia(s) activa(s):
Virus atenuado da Rinotraqueite Infecciosa e do Sindrome das

Cabecas Inchadas, estirpe VC03 > 2,3 logyo DICCs
Excipientes:
Excipiente g.b.p. 1 dose

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Liofilizado para suspenséo.

| 4 DIMENSAO DA EMBALAGEM |

Caixa com frasco de 1000 doses.

| 5.  ESPECIES-ALVO |

Perus e galinhas.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

Imunizacdo activa contra a Rinotraqueite Infecciosa em perus, antes da revacinagdo com uma vacina
inactivada, antes do inicio da postura, para prevenir a mortalidade, os sinais clinicos e as lesdes da
doenca.

Imunizacdo activa em futuras reprodutoras e frangas futuras poedeiras contra o Sindrome Infeccioso
das Cabecas Inchadas antes da revacina¢do com uma vacina inactivada, antes do inicio da postura,
para prevenir a mortalidade, os sinais clinicos e as lesdes da doenca.

Perus
Inicio da imunidade: 17 dias ap6s a primovacinagao.
Duracédo da imunidade: 12 semanas ap0s a terceira vacinacao.

Galinhas
Inicio da imunidade: 4 semanas apés a revacinacao.
Duragdo da imunidade: persiste até ao fim do periodo de postura, apos a revacinacao.
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7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administrar 1 dose por via ocular, oral e respiratdria.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Apos reconstituicdo: 2 horas, a uma temperatura de 25°C.

| 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

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

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

13. MEN(;AO :‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII}IARIO” E CQNDI(;OES (010
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

S6 pode ser vendido mediante receita médica veterinaria.
S6 pode ser administrado pelo médico-veterinario.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

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

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Av. de Padua, n° 11
1800-294 Lisboa
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| 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

AIM N°: 242/88 D.G.V.

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {nimero}
USO VETERINARIO
(Fundo verde)
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 1000 doses de liofilizado

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AVIFFA RTI

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

Por dose:
Virus atenuado da Rinotraqueite Infecciosa e do Sindrome das
Cabecas Inchadas, estirpe VC03 > 2,3 logyo DICCs

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

1000 doses.

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via ocular, oral e respiratoria.

|5.  NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

‘ 7. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
(fundo verde)

AIM N°: 242/88 D.G.V.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
AVIFFA RTI
Liofilizado para suspenséo

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO 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:

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Av. de Padua, n° 11

1800-294 Lishoa

Responséavel pela libertacdo de lote:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’aviation

69800 Saint Priest

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AVIFFA RTI

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada dose de vacina contém:

Substancia(s) activa(s):
Virus atenuado da Rinotraqueite Infecciosa e do Sindrome das

Cabecas Inchadas, estirpe VC03 > 2,3 logio DICCsy
Excipientes:
Excipiente g.b.p. 1 dose

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Imunizagéo activa contra a Rinotraqueite Infecciosa em perus, antes da revacinagdo com uma vacina
inactivada, antes do inicio da postura, para prevenir a mortalidade, os sinais clinicos e as lesfes da

doenca.

Imunizacdo activa em futuras reprodutoras e frangas futuras poedeiras contra o Sindrome Infeccioso
das Cabecas Inchadas antes da revacinagdo com uma vacina inactivada, antes do inicio da postura,

para prevenir a mortalidade, os sinais clinicos e as lesdes da doenca.

Perus
Inicio da imunidade: 17 dias apds a primovacinagao.
Duracédo da imunidade: 12 semanas ap0s a terceira vacinacao.
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Galinhas
Inicio da imunidade: 4 semanas apés a revacinacao.
Duracdo da imunidade: persiste até ao fim do periodo de postura, ap6s a revacinacao.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes.
6. REACCOES ADVERSAS

Desconhecidas

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo

mencionados, ou pense que 0 medicamento ndo foi eficaz informe o seu médico veterinario.

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

7. ESPECIES-ALVO
Perus e galinhas.
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Administrar 1 dose por via ocular, oral e respiratoria, de acordo com 0 seguinte esquema de
vacinagao:

Perus
No primeiro dia de vida, na idade de 3 semanas e depois entre as 7 e as 9 semanas de idade.

Galinhas
A partir das 10 semanas de idade.

MODO DE PREPARACAO:

Reconstituicdo da vacina:

Introduzir, através da rolha do frasco, a agulha de uma seringa previamente cheia com agua potavel.
Injectar a &gua, e aspirar, com a ajuda de uma seringa, a vacina reconstituida apds dissolucdo
completa do liofilizado.

Transferir a vacina reconstituida (equivalente a 1000 doses de liofilizado em 1 ml de 4gua potéavel),
para um recipiente contendo o volume de &gua potével necessario a administracéo da vacina.

Proceder de seguida a duas lavagens do frasco.

MODO DE ADMINISTRACAO:

Perus

Via respiratoria (nebulizagao):

(Exemplo para 1000 doses)

Diluir a vacina reconstituida em 250 ml de agua potéavel.

Direcéo Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisé@o dos textos: Abril 2020
Péagina 15 de 18


mailto:farmacovigilancia.vet@dgav.pt

3 REPUBLICA
g PORTUGUESA AGRICULTURA

Aplicar a vacina sobre as aves por meio de um pulverizador de pressdo, capaz de produzir
microgoticulas.

Manter as aves suficientemente juntas, durante a nebulizacdo e no quarto de hora seguinte, de modo a
gue se verifique uma boa difusdo da vacina.

Via ocular

(Exemplo para 1000 doses)

Diluir a vacina reconstituida em 50 ml de agua potavel.

Depositar uma gota da vacina sobre um dos olhos da ave. Esperar pelo espalhamento da gota, e largar
aave.

Via oral (4gua de bebida)

(Exemplo para 1000 doses)

Diluir a vacina reconstituida num volume de agua potavel suficiente para ser consumido em 1 ou 2
horas.

Distribuir a vacina, as aves previamente privadas de dgua durante, pelo menos, 2 horas.

Galinhas
S&o aplicaveis a via ocular, oral e respiratéria, tal como descritas para a espécie perus.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Aplicar os procedimentos usuais de assépsia.
Utilizar material estéril e isento de qualquer vestigio de antisséptico e/ou de desinfectante.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Zero dias.
11. PRECAU(;()ES ESPECIAIS DE CONSERVA(;AO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Né&o congelar.

Apos reconstituicdo: 2 horas, a uma temperatura de 25°C.

Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Vacinar apenas aves saudaveis.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Aplicar os procedimentos usuais de assépsia.
Utilizar material estéril e isento de qualquer vestigio de antisséptico e/ou de desinfectante.

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

Em caso de auto-injec¢do acidental, consultar de imediato um médico e mostrar-lhe o rétulo ou o
folheto informativo.

Utilizagdo durante a postura de ovos
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Né&o utilizar durante o periodo de postura.

InteraccBes medicamentosas e outras formas de interaccéo

Nao existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario , deve ser tomada caso-a caso e tendo em
consideracao a especificidade da situacgéo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
A administracdo de dez doses, ndo provoca qualquer efeito indesejavel.

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

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

Elimine os desperdicios por ebuli¢éo, incineracdo ou imersdo num desinfectante adequado autorizado
pelas autoridades competentes.

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

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Abril 2020
15. OUTRAS INFORMACOES

Forma Farmacéutica
Liofilizado para suspenséo.

Propriedades Imunoldgicas
Codigo ATCvet: Q101CDO01

A vacina induz uma protec¢do significativa durante o periodo de sensibilidade & Rinotraqueite
Infecciosa em perus.

Permite, também, a primovacinacdo de perus futuros reprodutores, antes da revacinagdo com uma
vacina inactivada, que confere uma proteccdo durante a postura.

A primovacinacgéo de futuras reprodutoras e frangas futuras poedeiras, antes da revacinagdo com uma
vacina inactivada, induz uma proteccdo significativa contra o Sindrome Infeccioso das Cabecas
Inchadas em galinhas, durante a postura.

Apresentacdes:
Caixa com frasco de 1000 doses de liofilizado.

S6 pode ser vendido mediante receita médica veterinaria.
S6 pode ser administrado pelo médico-veterinario.

AIM N°: 242/88 D.G.V.
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