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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
AviPro AE
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Por dose de vacina:

Substancia(s) activa(s):

Virus vivo atenuado da encefalomielite aviaria, estirpe 1143 Calnek. min 10>*°DIOs,
DIOs: Dose infecciosa ovo 50%.

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

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensao oral
Suspensdo liquida turva de cor amarelo-acastanhado.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo
Galinhas

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo
Imunizacdo activa de galinhas saudaveis contra a encefalomielite aviaria a partir das 10
semanas. O inicio da imunidade verifica-se as 3 semanas p.v. e mantém-se durante 44 semanas.

A reac¢do imunizante que se segue a vacinacao dos pais, impede o desenvolvimento de
encefalomielite e de sinais clinicos causados por virus de campo e permite a transmissao de
anticorpos neutralizantes as ninhadas protegendo--as, assim, contra esta doenca nas primeiras
semanas de vida, periodo de risco mais critico.

4.3 Contra-indicacoes
Nao administrar a aves doentes ou enfraquecidas.

4.4 Adverténcias especiais
A vacinagdo nao deve ser feita antes das 10 semanas de vida nem durante as 4 semanas que
antecedem o periodo de postura

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucoes especiais para utilizacio em animais

Proteger a vacina diluida da exposi¢do directa a luz solar e a uma temperatura superior a 25° C.
Assegurar que a agua de bebida ndo contém detergentes, nem desinfectantes.

Devem ser vacinadas na mesma ocasido todas as aves de um bando.

A vacinacdo ndo deve ser feita antes das 10 semanas de vida
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Precaucoes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais
Nao foi registada até hoje evidéncia de sensibilizacdo com esta vacina no seu uso normal.
Recomenda-se, no entanto, que ao manusear a vacina, se use luvas protectoras e no fim, se lave
bem as maos com agua e sabao, desinfectando-as de seguida.

Em caso de contacto com os olhos, lava-los com abundante agua mantendo as palpebras abertas.

4.6 Reaccdes adversas (frequéncia e gravidade)
No caso de galinhas poedeiras poder-se-a observar uma ligeira queda na postura

4.7 Utilizacao durante a postura de ovos

A vacinagao ndo deve ser feita nas 4 semanas que antecedem o periodo de postura.
No caso de galinhas poedeiras poder-se-a observar uma ligeira queda na postura.
Os ovos s6 poderao ser incubados 4 semanas apos a vacinagao.

4.8 Interac¢does medicamentosas e outras formas de interacc¢ao

Nao existe informacao disponivel sobre a seguranca e a eficacia do uso concomitante desta
vacina com qualquer outra. Por conseguinte, recomenda-se que ndo sejam administradas
quaisquer outras vacinas nos 14 dias anteriores ou apds a vacinagdo com esta.

4.9 Posologia e via de administracio
Administrar uma dose de vacina por ave.

Administracdo através da dgua de bebida

1. Determinacdo da quantidade de 4gua necesséria:

— O ideal é que a vacina seja administrada no volume de agua consumido pelas aves no
espaco de 2 horas. Em caso de duvida, determine a quantidade de agua consumida no
dia anterior a vacinagdo para determinar com precisdo a quantidade correcta de agua
em cada caso.

— Regra geral, aplique a vacina diluida em agua fria e fresca, numa propor¢ao de 1.000
doses de vacina para 1 litro de dgua, para 1.000 aves e por dia de vida, ou seja, serdo
necessarios 10 litros de agua para 1.000 aves com 10 dias de vida.

- Em condigdes climaticas quentes e ragas pesadas, esta quantidade podera ter de ser
aumentada até um maximo de 40 litros por 1000 aves.

\S]

. Diluicdo da suspensdo:

— Determine o nimero de doses de vacina necessario e a quantidade de agua necessaria.
Nao divida frascos grandes para vacinar mais do que 1 pavilhéo ou sistema de
abastecimento de agua de bebida, pois isso pode ocasionar erros de dosagem.

- Todos os equipamentos utilizados para a vacinagao (tubos de conduta, tubagens,
mangueiras, bebedouros, etc) devem estar cuidadosamente limpos e livres de
quaisquer residuos de deteregentes ou desinfectantes.

— Use apenas agua fria, limpa e recente, de preferéncia livre de cloro e ides metalicos. Pode

adicionar-se leite em p6 desnatado (<1% de gordura) (2-4 gramas por litro de dgua) ou

leite desnatado (20-40 ml por litro de agua) para melhorar a qualidade da agua da
torneira e, assim, a estabilidade da vacina. No entanto, Isto devera ser feito pelo
menos 10 minutos antes da adi¢ao da vacina.
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— Abra o frasco da vacina debaixo de agua e dilua completamente. Deve ter-se 0 maximo
cuidado de modo a esvaziar completamente o frasco ¢ a tampa, passando-os por agua.

3. Aplicacdo da vacina diluida:

— Deixe a dgua ser consumida de forma a que os niveis nos bebedouros sejam minimos
antes da vacina ser aplicada. Se ainda houver agua, drene as tubagens até ficarem
completamente esvaziadas antes de aplicar a vacina.

— A vacina deve ser diluida apenas no volume de 4gua que é consumido em 2 horas,
garantindo que todas as aves bebem durante este tempo.

- Dado que o comportamento das aves € variavel quanto a ingestdo de agua, esta devera
ser-lhes retirada 2 a 3 horas antes da vacinacdo a fim de assegurar que todas as aves
bebam durante o periodo de vacinagao e recebam uma dose de vacina.

— Certifique-se de que as aves ndo tém acesso a agua nao medicada durante o periodo de
vacinacao.

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

A administragdo de uma sobredosagem (10 vezes a dose vacinal) ndo provoca outras alteragdes
para além das referidas em Reacgoes adversas.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Zero dias.

5.  PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Codigo ATCvet: QI01ADO02

A vacina contém a estirpe viva atenuada do virus da encefalomielite aviaria estirpe 1143 Calnek
e estimula a imunidade activa contra a doenca.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes
Hidrogenofosfato dissodico
Dihidrogenofosfato de potassio
Lactose (monohidrato)

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades
Nao misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterindrio imunologico.

6.3 Prazo de validade
Vacina tal como embalada para venda: 2 anos
Administrar imediatamente apos a dissolug¢do na agua.

6.4 Precaucdes especiais de conservacio
Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Néo congelar.

Proteger da luz.
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6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario
Frascos de vidro para uso farmacéutico, fechados com vedantes de borracha clorobutilica e
selados com capsulas de aluminio destacaveis. Estas capsulas de aluminio sdo providas, na parte
central, de uma tampa com um anel para facilitar a sua remogao.

ApresentacOes comerciais:
Embalagem com frascos de 1.000, 2.500, 5.000 ¢ 10.000 doses
Embalagem com 10 frascos de 1.000, 2.500, 5.000 ¢ 10.000 doses

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados por
ebulicdo, incineragdo ou imersdo num desinfectante apropriado de acordo com os requisitos
nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Titular da Autorizacio 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 Fracg¢do A/D
1500-392 LISBOA

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO
A.LM. n°. 277/89 DGV

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
17/07/1989

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Janeiro 2019

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
Exclusivamente para uso veterinario — medicamento veterinario sujeito a receita médico
veterinaria
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ROTULAGEM
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AviPro AE
Suspensdo oral turva de cor amarelo-acastanhado para administragdo na agua de bebida
destinada a galinhas contra a encefalomielite aviaria.

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

Substdncia activa: 1 dose contém no minimo 10°° DIOs, de virus vivo atenuado de
encefalomielite avidria, estirpe 1143 Calnek.
DIOs: Dose infecciosa ovo 50%.

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

1000, 2.500, 5.000 e 10.000 doses

| 4. VIA (S) DE ADMINISTRACAO

Agua de bebida.

Antes de usar ler o folheto informativo

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote (nimero)

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL (MM/AAAA)
Administrar imediatamente apds dilui¢do na agua de bebida.

| 8.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Direccao Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: Janeiro 2019
Pagina 7 de 16

e Veterinaria



Conservar e transportar entre 2° ¢ 8° C.
Proteger da luz.
Nao congelar.

9. MENCAO “EX_CLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONQIC()ES
OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se
for caso disso

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

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

Titular da Autorizacio 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

12. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

AIM n°. 277/89 DG
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AviPro AE

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

Substdncia activa: 1 dose contém no minimo 10°° DIOs, de virus vivo atenuado de
encefalomielite aviaria, estirpe 1143 Calnek.
DIOs: Dose infecciosa ovo 50%.

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo oral turva de cor amarelo-acastanhado.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1.000 doses, 2.500 doses, 5.000 doses e 10.000 doses.
10 frs. x (1.000 doses, 2.500 doses, 5.000 doses ¢ 10.000 doses)

5.  ESPECIES-ALVO

Galinhas

| 6. INDICACOES

Imunizagdo activa de galinhas saudaveis contra a encefalomielite aviaria. O inicio da imunidade
verifica-se as 3 semanas p.v. ¢ mantém-se durante 44 semanas.

A reac¢do imunizante que se segue a vacinacao dos pais, impede o desenvolvimento de
encefalomielite e de sinais clinicos causados por virus de campo e permite a transmissao de
anticorpos neutralizantes as ninhadas protegendo-as, assim, contra esta doenga nas primeiras
semanas de vida, periodo de risco mais critico.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

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

8. INTERVALO DE SEGURANCA
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Intervalo de seguranca: Zero dias.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de utilizar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL (MM/AAAA)
Administrar imediatamente apos diluicao na agua de bebida.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

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

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados por
ebuli¢do, incineragdo ou imersdo num desinfectante apropriado de acordo com os requisitos
nacionais.

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

Exclusivamente para uso veterinario - Uso veterinario
S6 pode ser vendido mediante receita médico-veterinaria
S6 pode ser administrado pelo 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

Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann Strasse 4

D-27472 Cuxhaven

Alemanha

Representante Local
Direccao Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
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Lilly Portugal, Produtos Farmacéuticos, Lda

TORRE OCIDENTE

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

16.

NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

MERCADO

AIM n°. 277/89 DGV

17.

NUMERO(S) DO LOTE DE FABRICO

Lote n°.
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FOLHETO INFORMATIVO
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AVIPRO AE

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

Titular da autorizacao de introduciao no mercado:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann Strasse 4

D-27472 Cuxhaven

Alemanha

Responsavel pela Libertacio do Lote
Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann Strasse 4

27472 Cuxhaven

Alemanha

Representante Local

Lilly Portugal, Produtos Farmacéuticos, Lda
TORRE OCIDENTE

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

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
AviPro AE Suspensao oral turva de cor amarelo-acastanhado

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

Substéancia(s) activa(s):
Virus vivo atenuado da encefalomielite aviaria, estirpe 1143 Calnek. min 10*° DIOs,
DIOs: Dose infecciosa ovo 50%.

Excipientes: Hidrogenofosfato dissodico, dihidrogenofosfato de potassio, lactose
(monohidrato) e agua purificada.

4. INDICACOES
Imunizag@o activa de galinhas saudaveis contra a encefalomielite aviaria. O inicio da
imunidade verifica-se as 3 semanas p.v. e mantém-se durante 44 semanas.

A reacgdo imunizante que se segue a vacinacdo dos pais, impede o desenvolvimento de
encefalomielite e de sinais clinicos causados por virus de campo e permite a transmissao de
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anticorpos neutralizantes as ninhadas protegendo-as, assim, contra esta doenga nas
primeiras semanas de vida, periodo de risco mais critico.

5. CONTRA-INDICACOES
Nao administrar a aves doentes ou enfraquecidas.

6. REACCOES ADVERSAS
No caso de galinhas poedeiras poder-se-a observar uma ligeira queda na postura.

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o
médico veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO
Galinhas.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Administrar uma dose de vacina por ave

Administracdo através da dgua de bebida

4. Determinacdo da quantidade de 4gua necessaria:

— O ideal é que a vacina seja administrada no volume de agua consumido pelas aves no
espaco de 2 horas. Em caso de duvida, determine a quantidade de agua consumida no
dia anterior a vacinagao para determinar com precisao a quantidade correcta de agua
em cada caso.

— Regra geral, aplique a vacina diluida em agua fria e fresca, numa proporg¢ao de 1.000
doses de vacina para 1 litro de agua, para 1.000 aves ¢ por dia de vida, ou seja, serdo
necessarios 10 litros de agua para 1.000 aves com 10 dias de vida.

- Em condigdes climaticas quentes e ragas pesadas, esta quantidade podera ter de ser
aumentada até um maximo de 40 litros por 1000 aves.

5. Dilui¢do da suspens@o:

— Determine o nimero de doses de vacina necessario e a quantidade de 4gua necessaria.
Nao divida frascos grandes para vacinar mais do que 1 pavilhdo ou sistema de
abastecimento de agua de bebida, pois isso pode ocasionar erros de dosagem.

- Todos os equipamentos utilizados para a vacinacdo (tubos de conduta, tubagens,
mangueiras, bebedouros, etc) devem estar cuidadosamente limpos e livres de
quaisquer residuos de deteregentes ou desinfectantes.

— Use apenas agua fria, limpa e recente, de preferéncia livre de cloro e ides metalicos. Pode
adicionar-se leite em p6 desnatado (<1% de gordura) (2-4 gramas por litro de dgua) ou
leite desnatado (20-40 ml por litro de 4gua) para melhorar a qualidade da agua da
torneira e, assim, a estabilidade da vacina. No entanto, Isto devera ser feito pelo
menos 10 minutos antes da adi¢ao da vacina.

— Abra o frasco da vacina debaixo de agua e dilua completamente. Deve ter-se 0 maximo
cuidado de modo a esvaziar completamente o frasco e a tampa, passando-os por agua.

6. Aplicacdo da vacina diluida:
Direccao Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
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— Deixe a dgua ser consumida de forma a que os niveis nos bebedouros sejam minimos
antes da vacina ser aplicada. Se ainda houver agua, drene as tubagens até ficarem
completamente esvaziadas antes de aplicar a vacina.

— A vacina deve ser diluida apenas no volume de 4gua que é consumido em 2 horas,
garantindo que todas as aves bebem durante este tempo.

— Dado que o comportamento das aves € variavel quanto a ingestdo de dgua, esta devera
ser-lhes retirada 2 a 3 horas antes da vacinacdo a fim de assegurar que todas as aves
bebam durante o periodo de vacinagao e recebam uma dose de vacina.

— Certifique-se de que as aves nao tém acesso a agua ndo medicada durante o periodo de
vacinacao.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Administrar imediatamente apos dissolugdo na agua.

Proteger a vacina diluida da exposigdo directa a luz solar e a uma temperatura superior a
25°C.

Assegurar que a agua de bebida ndo contém detergentes, nem desinfectantes.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Conservar e transportar refrigerado (2° C — 8° C).
Proteger da luz.
Nao congelar.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.

Prazo de validade ap6s diluigdo ou reconstituicao de acordo com as instrugdes: 2 horas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

A vacina¢ao ndo deve ser feita antes das 10 semanas de vida nem durante as 4 semanas
que antecedem o periodo de postura
Devem ser vacinadas na mesma ocasido todas as aves de um bando.

Assegurar que a agua de bebida ndo contém detergentes, nem desinfectantes.

Precaucées especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento
imunologico

Nao foi registada até hoje evidéncia de sensibilizacdo com esta vacina no seu uso normal.
Recomenda-se, no entanto, que ao manusear a vacina, se use luvas protectoras ¢ no fim se
lave bem as maos com agua e sabao, desinfectando-as de seguida.

Em caso de contacto com os olhos, lava-los com abundante 4gua mantendo as pélpebras
abertas.
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Utilizacao durante a postura

A vacinagdo ndo deve ser feita antes das 10 semanas de vida nem durante as 4 semanas
que antecedem o periodo de postura.

Os ovos s6 poderdo ser incubados 4 semanas ap6s a vacinagao.

Interac¢oes medicamentosas e outras formas de interacc¢ao

Nao existe informacao disponivel sobre a seguranca e a eficicia do uso concomitante
desta vacina com qualquer outra. Por conseguinte, recomenda-

-se que nao sejam administradas quaisquer outras vacinas nos 14 dias anteriores ou apos a
vacinagao com esta.

Incompatibilidades
Nao misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterindrio imunologico

Sobredosagem
A administragdo de uma sobredosagem (10 vezes a dose vacinal) ndo provoca outras
alteragGes para além das referidas em Reacgoes adversas.

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

Os frascos vazios ou abertos e ndo totalmente usados devem ser imediatamente destruidos
por fervura, incineracdo ou imersdo num desinfectante adequado, em conformidade com a
regulamentac@o nacional.

DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Janeiro 2019

OUTRAS INFORMACOES

A vacina contém a estirpe viva atenuada do virus da encefalomielite aviaria estirpe 1143
Calnek e estimula a imunidade activa contra a doenga.
Codigo ATCvet: QI01ADO02

Exclusivamente para uso veterinario.

Apresentacio

Frascos de 1.000, 2.500, 5.000 e 10.000 doses (em embalagens unitarias e multiplas de 10
frascos)

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Numero da Autorizacio de Introducio no Mercado
A.LM. n°. 277/89 DGV

S6 pode ser administrado pelo médico veterinario.
S6 pode ser vendido mediante receita médico-veterinaria.
Exclusivamente para uso veterinario
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