ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vectormune FP ILT + AE liofilizado e solvente para suspensao injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose (0,01 ml) contém:
Substancia(s) ativa(s):

Virus da variola aviaria, estirpe rFP-LT, contendo o gene que expressa a proteina de fusdo e o gene da
proteina de encapsidacdo do virus da laringotraqueite infeciosa aviaria, vivo 2,7 — 4,5 log10 TCID50*

Virus da encefalomielite aviaria, estirpe Calnek 1143, vivo 2,7—4,51ogl0 EID 50**

* Dose infeciosa 50% em cultura de tecidos
** Dose infeciosa 50% ovo

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Liofilizado:

Fosfato dipotassico (E340(ii))

Gelatina

Lactose

Dihidrogenofosfato de potassio (E340(i))
Sorbitol (E420)

Sacarose

Caldo Fosfato Triptose

Agua para injetaveis

Solvente:

Glicerol (E422)

Azul patenteado V (E131)

Agua para injetaveis

Liofilizado: castanho-esbranquicado.
Solvente: liquido limpido, azul.

3.  INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Galinhas.

3.2 Indicacdes de utilizacao para cada espécie-alvo

Para imunizagao ativa de galinhas com 8 a 13 semanas de idade para reduzir as lesdes cutineas
causadas pela variola aviaria, para reduzir os sinais clinicos e as lesdes na traqueia causadas pela
laringotraqueite infeciosa aviaria e para evitar a perda de producgido de ovos devido a encefalomielite
aviaria.

Inicio da imunidade
Variola aviaria e laringotraqueite infeciosa aviaria: 3 semanas ap6s a vacinagao.
Encefalomielite aviaria: 20 semanas apos a vacinagao.
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Duragao da imunidade:

Variola aviaria: 34 semanas ap0s a vacinagao.

Laringotraqueite infeciosa aviaria e encefalomielite aviaria: 57 semanas apos a vacinagao.
3.3 Contraindicacoes

Nao aplicavel.

3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A estirpe vacinal da encefalomielite aviaria pode disseminar-se a galinhas ndo vacinadas. Devem ser
adotadas precaugdes especiais para evitar a disseminagdo da estirpe vacinal a galinhas nao vacinadas.

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

Em caso de autoinjegdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Galinhas:
Muito frequentes Inchago no local da administragdo', Crosta no local da
(>1 animal / 10 animais tratados): administragao'

! Pequenos, tipicos da vacina contra a variola avidria, deverdo desaparecer dentro de 14 dias ap6s a
vacinag¢ao.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introducdo 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 gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Aves poedeiras:

Nao administrar a aves poedeiras e nas 4 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.
3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao existe informagao disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando utilizada com

qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apés a
administra¢do de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso-a-caso.



3.9 Posologia e via de administraciao
Para inoculagdo alar (wing-web).

Vacinagdo Unica, a partir das 8 semanas de idade e até as 4 semanas que antecedem a postura.

O volume da injecéo ¢ de 0,01 ml (10 pl).

A vacina ¢ administrada por transfixagdo do lado interno da membrana alar com o aplicador de agulha
dupla fornecido com o medicamento veterinario. Inserir o aplicador pela parte de baixo, através da
membrana alar, tendo o cuidado de afastar as penas, para evitar danificar os vasos sanguineos.

Esticar ligeiramente a membrana alar.

Diluicdes recomendadas para administracio:

Numero de ampolas de Volume do Volume de uma dose
vacina solvente a ser (ml)
utilizado
1x1000 doses 10 ml 0,01 ml
1x2000 doses 20 ml 0,01 ml

Preparacdo da suspensdo vacinal injetavel:

1. Retirar 4 a 5 ml de solvente do frasco de solvente com auxilio de uma seringa estéril com agulha
de, pelo menos, 20-18 Gauge e injetar no frasco que contém o liofilizado (vacina liofilizada). Agitar
suavemente até que o liofilizado se dissolva.

2. Aspirar toda a suspensdo vacinal reconstituida para a seringa e injetar no frasco de solvente.

3. Em seguida, retirar 4-5 ml da suspensdo vacinal diluida do frasco de solvente, utilizar para
enxaguar o frasco da vacina e transferir novamente para o frasco de solvente.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicivel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

A seguranga foi demonstrada com 10 vezes a dose maxima.

3.11 Restricoes especiais de utilizacio e condicoes especiais de utilizacdo, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, comercializar, fornecer e utilizar este
medicamento veterinario, deve consultar previamente a respetiva autoridade competente do Estado
Membro no que se refere as politicas de vacinagdo em vigor, ja que qualquer destas atividades pode
ser proibida em determinados Estados Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em
conformidade com a politica nacional de saude animal.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Céddigo ATCvet: QI0O1AD

A vacina é um virus vivo, recombinante da variola aviaria contendo o gene que expressa a proteina de
fusdo da membrana e a proteina de encapsidacdo do virus da laringotraqueite infeciosa aviaria e um
virus vivo da encefalomielite aviaria. A vacina induz imunidade ativa contra a variola, laringotraqueite
infeciosa e encefalomielite aviarias.



Para a encefalomielite aviaria, os dados serologicos sugerem que a taxa maxima de seroconversao ¢
atingida entre 4 e 7 semanas apds a vacinagao e ¢ mantida até 57 semanas apods a vacinagao.

Para a variola aviaria, observa-se um aumento da velocidade de cicatrizagdo até¢ 49 semanas apés a
vacinacgao.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido para
utilizagdo com este medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do liofilizado tal como embalado para venda: 21 meses.
Prazo de validade do solvente tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade apds reconstituicao de acordo com as instrugdes: 2 horas.
5.3 Precaucdes especiais de conservacio

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

5.4 Natureza e composiciao do acondicionamento primario

Liofilizado:
Frasco de vidro de tipo I com 1000 ou 2000 doses de vacina.

Solvente (Cevac Solvent Wingweb):
Frasco de vidro de tipo I com 10 ml (1000 doses) ou 20 ml (2000 doses) de solvente.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 1000 doses de vacina, 1 frasco com 10 ml de solvente e 1 aplicador de

agulha dupla.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 2000 doses de vacina, 1 frasco com 20 ml de solvente e 1 aplicador de
agulha dupla.

Caixa de cartdo com 5 frascos de 1000 doses de vacina. + caixa de cartdo com 5 frascos com 10 ml de
solvente e 5 aplicadores de agulha dupla.

Caixa de cartdo com 5 frascos de 2000 doses de vacina. + caixa de cartdo com 5 frascos com 20 ml de
solvente e 5 aplicadores de agulha dupla.

Caixa de cartdo com 10 frascos de 1000 doses de vacina. + caixa de cartdao com 10 frascos com 10 ml
de solvente e 10 aplicadores de agulha dupla.

Caixa de cartao com 10 frascos de 2000 doses de vacina. + caixa de cartdo com 10 frascos com 20 ml
de solvente e 10 aplicadores de agulha dupla.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.



6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

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

EU/2/20/250/001-006

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 24/04/2020.

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

(MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio 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.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Nenhuns.



ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA (liofilizado + solvente + aplicadores)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vectormune FP ILT + AE liofilizado e solvente para suspensao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (0,01 ml) contém:

Virus rFPLT 2,7—4,51ogl0 TCIDS0
Virus EA 2,7—4,51ogl0 EID50

| 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x {1000 doses + 10 ml solvente + 1 aplicador de agulha dupla}
1 x {2000 doses + 20 ml solvente + 1 aplicador de agulha dupla}

| 4. ESPECIES-ALVO

Galinhas

| 5. INDICACOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Para inoculagdo alar (wing-web).

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

| 8.  PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira reconstitui¢do, administrar no prazo de 2 horas.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar e transportar refrigerado.
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10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO 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

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/20/250/001
EU/2/20/250/002

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero} (do liofilizado + solvente)
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA (liofilizado)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vectormune FP ILT + AE liofilizado e solvente para suspensao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (0,01 ml) contém:

Virus tFPLT 2,7—-4,51ogl0 TCID50
Virus EA 2,7—-4,51ogl0 EID50

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5 x 1000 doses
5 x 2000 doses
10 x 1000 doses
10 x 2000 doses

4. ESPECIES-ALVO

Galinhas

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Para inoculagdo alar (wing-web).

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga: Zero dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a reconstitui¢do, administrar no prazo de 2 horas.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar e transportar refrigerado.
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10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/20/250/003 (5x1000 doses)
EU/2/20/250/004 (5x2000 doses)
EU/2/20/250/005 (10x1000 doses)
EU/2/20/250/006 (10x2000 doses)

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA (solvente + aplicadores)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cevac Solvent Wingweb

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

| 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5 x 10 ml solvente+ 5 aplicadores de agulha dupla
5 x 20 ml solvente+ 5 aplicadores de agulha dupla
10 x 10 ml solvente+ 10 aplicadores de agulha dupla
10 x 20 ml solvente+ 10 aplicadores de agulha dupla

4. ESPECIES-ALVO

Galinhas

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Para inoculagdo alar (wing-web).

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranga: Zero dias.

| 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a reconstituicdo, administrar no prazo de 2 horas.

| 9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar e transportar refrigerado.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO 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

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/20/250/003 (5x10 ml)
EU/2/20/250/004 (5x20 ml)
EU/2/20/250/005 (10x10 ml)
EU/2/20/250/006 (10x20 ml)

| 15. NUMERO DO LOTE

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

ROTULO DO LIOFILISADO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vectormune FP ILT + AE

1000 doses
2000 doses

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

rFPLT
EA

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO SOLVENTE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cevac Solvent Wingweb

10 ml
20 ml

| 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:

1. Nome do medicamento veterinario

Vectormune FP ILT + AE liofilizado e solvente para suspensdo injetavel

2. Composicao

Cada dose (0,01 ml) contém:

Substancia(s) ativa(s):

Virus da variola aviaria, estirpe rFP-LT, contendo o gene que expressa a proteina de fusdo e o gene da
proteina de encapsidagdo do virus da laringotraqueite infeciosa aviaria, vivo 2,7 —4,5 log10 TCID50*

Virus da encefalomielite aviaria, estirpe Calnek 1143, vivo 2,7—4,51ogl0 EID 50**

* Dose infeciosa 50% em cultura de tecidos
** Dose infeciosa 50% ovo

Liofilizado: castanho-esbranquicado.
Solvente: liquido limpido, azul.
3. Espécies-alvo

Galinhas.

4. Indicacdes de utilizaciao

Para imunizagdo ativa de galinhas com 8 a 13 semanas de idade para reduzir os sinais clinicos (lesdes
cutaneas) causadas pela variola aviaria, para reduzir os sinais clinicos e as lesdes na traqueia causadas
pela laringotraqueite infeciosa aviaria e para evitar a perda de producéo de ovos devido a
encefalomielite aviaria.

Inicio da imunidade:

Variola aviaria e laringotraqueite infeciosa aviaria: 3 semanas ap6s a vacinagéo

Encefalomielite aviaria: 20 semanas apods a vacinagio

Duragdo da imunidade:

Variola aviaria: 34 semanas ap0s a vacinagao

Laringotraqueite infeciosa aviaria e encefalomielite aviaria: 57 apos a vacinagao.

5. Contraindicac¢oes

Nenhuma.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
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A estirpe vacinal da encefalomielite aviaria pode disseminar-se a galinhas nao vacinadas. Devem ser
adotadas precaucdes especiais para evitar a disseminagdo da estirpe vacinal a galinhas ndo vacinadas.

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

Em caso de autoinjecgdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Aves poedeiras:
Nao administrar a aves poedeiras e nas 4 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

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

Sobredosagem:
A seguranga foi demonstrada com 10 vezes a dose maxima.

Incompatibilidades principais:

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido para
utilizagdo com este medicamento veterinario.

Restricoes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacio:

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, comercializar, fornecer e utilizar este
medicamento veterinario, deve consultar previamente a respetiva autoridade competente do Estado
Membro no que se refere as politicas de vacinagdo em vigor, ja que qualquer destas atividades pode
ser proibida em determinados Estados Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em
conformidade com a politica nacional de saude animal.

7. Eventos adversos

Galinhas:
Muito frequentes Inchago no local da administragdo’, Crosta no local da
(>1 animal / 10 animais tratados): administragdo'

! Pequenos, tipicos da vacina contra a variola aviaria, deverdo desaparecer dentro de 14 dias apos a
vacinagao.

A notificac¢ao de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que nao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. 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): <{ }

8. Dosagem em fung¢io da espécie, via e modo de administracio
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Para inoculagdo alar (wing-web).

Vacinagdo Unica, a partir das 8 semanas de idade e até as 4 semanas que antecedem a postura. O
volume da injecao é de 0,01 ml (10ul). A vacina € administrada por transfixagcdo do lado interno da
membrana alar com auxilio de um aplicador de agulha dupla. Inserir o aplicador pela parte de baixo,
através da membrana alar, tendo o cuidado de afastar as penas, para evitar danificar os vasos
sanguineos.

Esticar ligeiramente a membrana alar.

Diluicdes recomendadas para administracio:

Numero de ampolas de Volume do Volume de uma dose
vacina solvente a ser (ml)
utilizado
1x1000 doses 10 ml 0,01 ml
1x2000 doses 20 ml 0,01 ml

9. Instrucoes com vista a uma administracio correta

Preparacdo da suspensdo vacinal injetavel:

1. Retirar 4 a 5 ml de solvente do frasco de solvente com auxilio de uma seringa estéril com agulha
de, pelo menos, 20-18 Gauge e injetar no frasco que contém o liofilizado (vacina liofilizada).
Agitar suavemente até que o liofilizado se dissolva.

2. Aspirar a suspensdo da vacina reconstituida para a seringa e injetar no frasco de solvente.

3. Em seguida, retirar 4-5 ml da suspensao vacinal diluida do frasco de solvente, utilizar para
enxaguar o frasco da vacina e transferir novamente para o frasco de solvente.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucoes especiais de conservaciao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo. O prazo de validade
corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds reconstituicao de acordo com as instrugdes: 2 horas.

12. Precaucdes especiais de eliminaciao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢ao desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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14. Numeros de autorizaciao de introduciao no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/20/250/001-006
Liofilizado: Frasco de vidro de tipo I com 1000 ou 2000 doses de vacina.

Solvente (Cevac Solvent Wingweb): Frasco de vidro de tipo I com 10 ml (1000 doses) ou 20 ml (2000
doses) de solvente.

Apresentacdes:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 1000 doses de vacina, 1 frasco com 10 ml de solvente e 1 aplicador de
agulha dupla.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 2000 doses de vacina, 1 frasco com 20 ml de solvente e 1 aplicador de
agulha dupla.

Caixa de cartdo com 5 frascos de 1000 doses de vacina. + caixa de cartdo com 5 frascos com 10 ml de
solvente e 5 aplicadores de agulha dupla.

Caixa de cartdo com 5 frascos de 2000 doses de vacina. + caixa de cartdo com 5 frascos com 20 ml de
solvente e 5 aplicadores de agulha dupla.

Caixa de cartdo com 10 frascos de 1000 doses de vacina. + caixa de cartdo com 10 frascos com 10 ml
de solvente e 10 aplicadores de agulha dupla.

Caixa de cartdo com 10 frascos de 2000 doses de vacina. + caixa de cartdo com 10 frascos com 20 ml
de solvente e 10 aplicadores de agulha dupla.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
{MM/AAAA}

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).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

Hungria

Email: pharmacovigilance@ceva.com
Phone number: +800 3522 11 51
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