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1 Nome do medicamento veterinario
AviPro ND C131

Liofilizado para suspensdo para galinhas e perus
2 Composicao qualitativa e quantitativa
Cada dose contém:

Substancia ativa:

Virus vivo atenuado da doenca de Newcastle, estirpe Clone 13-1-. 10%° DI0sp1072

*DI0so= 50%-dose infecciosa no embrido: o titulo viral requerido para produzir infecdo em 50% dos
embrides inoculados com o virus.

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3 Forma farmacéutica

Liofilizado para suspensao.

Aparéncia: granulado branco sujo.

4 Informagdes clinicas

4.1 Espécie(s)-alvo

Galinhas e perus.
4.2 Indicac¢bes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Imunizacdo ativa de galinhas e peris contra a doenca de Newcastle, para reducao dos sinais clinicos e da
mortalidade.

Galinhas:
Inicio da imunidade: 3 semanas apds a vacinacdo (7 dias em frangos seronegativos quando vacinados aos
14 dias de idade).

Perus:

Inicio da imunidade: 2 semanas apds vacinagdo
Duracéo da imunidade: 8 semanas ap0s vacinacao
4.3  Contraindicagdes

Nao existem.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Vacinar apenas animais saudaveis
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Ver também seccéo 4.7.

Os anticorpos de origem materna (MDA) podem interferir com o desenvolvimento de uma resposta
imunitaria protetora ap0s a vacinacéo.

4.5  Precauc0es especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Galinhas:

O virus vacinal é excretado nas fezes até 12 dias e pode propagar-se a animais suscetiveis através de
infecdo por contacto. Contudo, os animais em contacto, cujos resultados para ND (doenca de Newcastle)
foram negativos, ndo manifestaram seroconversao até 15 dias apds o contacto.

Perus:

O virus vacinal é excretado por menos de 14 dias apés a vacinagao.

O virus vacinal pode disseminar-se a perus ndo vacinados suscetiveis, sem induzir quaisquer sintomas
clinicos.

A transmissdo da estirpe vacinal a patoss e gansos € in6cua. Em pombos, foram observadas lesbes
patoldgicas ligeiras no trato respiratorio, ndo tendo ocorrido quaisquer sintomas clinicos.

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

O virus ND pode induzir conjuntivite por contacto com os olhos. Por essa razéo, deve ser usada uma
protecdo de olhos e de inalagdo (mascara facial completa) durante a pulverizagéo.

Em caso de contacto do medicamento veterinario com os olhos procure ajuda médica.

Lave e desinfete as maos e o equipamento ap6s a aplicacao.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Galinhas:

Durante os ensaios clinicos, foram frequentemente observadas reacGes ligeiras do trato respiratorio (tosse
ou espirros) 3 - 15 dias apds a vacinagdo. Este fato, ndo influencia o desempenho das aves.

A gravidade e a duragdo das reagdes adversas dependem do estado imunolégico (materno), bem como do
estado geral de salde das galinhas no momento da vacinagéo.

Perus:
Nenhuma.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢Ges isoladas).
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4.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactagdo e a postura de ovos

Galinhas:

Dados de seguranga demonstram que as poedeiras podem ser vacinadas durante o periodo de postura, de
acordo com o plano de vacinagdo recomendado (consulte 4.9.).

Em aves que ndo tiveram contacto com o virus da DN, foi encontrado virus da vacina-ND no oviducto
apos dez vezes a dose recomendada. N&o é observada qualquer transmissdo aos ovos em aves poedeiras
apos imunizacdo béasica.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a postura de ovos.

Perds:

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a postura de ovos.

4.8 InteracOes medicamentosas e outras formas de interacgéo

N&o existe informac&o disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apds 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

Espécies Idade de Via de
vacinagao administracéo
Galinhas A partir do 1°dia | Nebulizacdo
A partir dos 14 Nebulizag&o, uso
dias ocular, uso na
agua de bebida
Perds A partir dos 21 Uso na agua de
dias bebida
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Modo de aplicacéo:

Certifique-se de que a 4gua de bebida esta fria, limpa, ndo clorinada e isenta de detergentes, desinfetantes
e ides metalicos.

) Retire a tampa de selagem e a rolha da embalagem da vacina.

) Suspenda a vacina na quantidade de dgua correspondente e misture cuidadosamente.
) Prepare apenas a quantidade de vacina que pode ser consumida no espaco de 2 horas.
. A vacina esté pronta para utilizacéo.

a.) Uso ocular (frangos)

O equipamento usado para aplicacdo de gotas oculares deve estar limpo, isento de detergentes e
desinfetantes e deve ser utilizado apenas para fins de vacinagéo.

Para preparacdo da vacina, utilize 34 ml de 4gua potével fervida e arrefecida por cada 1000 doses de
vacina.

Administre 1 gota (correspondente a aproximadamente 34 pl) num dos olhos de cada galinha a ser
vacinada, utilizando uma pipeta ou conta-gotas.

b.) Nebulizagdo (galinhas)

A quantidade de &gua potéavel a utilizar para nebulizacdo depende das condi¢des locais e da producéao
animal.

Apdbs remover a rolha debaixo de dgua, séo diluidas 1000 doses de vacina da seguinte forma:

o 500 ml para 1000 galinhas até & 42 semana de vida

o 750 — 1000 ml para 1000 galinhas ap6s a 4% semana de vida

As galinhas séo pulverizadas uniformemente a uma distancia de 30 — 40 cm.
Durante e apés a vacinacdo, deve ser desligada a ventilacdo, a fim de evitar turbuléncias.

Para vacinagdo primaria durante as primeiras semanas de vida, deve ser usado um spray com goticulas
com um didmetro de gota de 100 um ou superior, para evitar a penetragao no trato respiratorio inferior e
aumentar as reac0es a vacinacéo.

¢.) Na agua de bebida (galinhas e perus)

1. Todo o equipamento utilizado para vacinacgdo (tubos, bebedouros, etc.) deve estar cuidadosamente
limpo e isento de detergentes e desinfetantes.
2. Calcule a quantidade de agua, de acordo com o nimero de aves a serem vacinadas (consulte 5.)

Apenas deve ser utilizada dgua potavel fria e limpa.

A adicdo de leite magro em p6 (2 — 4 g/l 4gua) ou leite magro (20 — 40 ml/l agua) pode influenciar
positivamente a estabilidade da vacina. O leite magro em p6 ou o leite magro devem ser
cuidadosamente misturados com a agua antes da dilui¢do da vacina.
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3. Retire a tampa de aluminio. Abra a rolha do frasco da vacina debaixo de agua e dilua o contetido
completamente.

4, Para facil manuseamento, a vacina deve ser preparada num pequeno recipiente (cerca de 1 litro)
Lave o frasco-ampola com &gua cuidadosamente e esvazie 0 mesmo completamente. A suspensao
da vacina é entdo diluida num recipiente maior (5 — 10 I) misturando bem mais uma vez.

Todo o conteido dos frascos-ampola da vacina deve ser utilizado apenas para um grupo de aves
ou sistema de &gua de bebida. A divisdo da vacina diluida pode causar erros de dosagem.

5. E adicionada agua potavel fria a suspensdo da vacina, para um volume final que sera consumido
pelas aves em 1-2 horas. Em caso de dlvida, a ingestdo de 4gua deve ser medida no dia anterior a
vacinacéo.

6. A agua presente nos bebedouros deve ser consumida antes da vacinacdo. Os tubos ainda com agua

devem ser esvaziados antes da aplicacdo da suspenséo da vacina. A vacina deve ser consumida no
espaco de 2 horas. Uma vez que o comportamento das aves quanto & ingestdo de &gua é variavel,
poderd ser necessario retirar a &gua de bebida durante 2-3 horas antes da vacinacdo, para assegurar
gue todas as aves irdo beber durante a fase de vacinacao. Todas as aves deverao receber uma dose
adequada da vacina.

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

Galinhas:

A gravidade e a duracdo das reacdes adversas apds a administragdo de uma dose 10 vezes superior a
recomendada dependem do estado imunitario (materno), bem como do estado geral de salde das galinhas
no momento da vacinacao.

Perus:
Nenhum.

411  Intervalo(s) de seguranga

Zero dias

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Imunoldgicos, Vacinas de virus vivo para aves domésticas. Virus da Doenga
de Newcastle/paramixovirus.

Cddigo ATC vet: QI01AD06
O componente da vacina € uma estirpe lentogénica viva ND que estimula a imunidade activa contra a
doenca de Newcastle
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Peptona
Sulfato de magnésio
Sacarose
Gelatina

6.2 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outra substancia, exceto com &gua e leite magro ou leite magro em po.
Certifique-se de que a agua de bebida esta fria, limpa, ndo clorinada e isenta de detergentes, desinfetantes
e ides metalicos.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 1 ano
Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucoes: 2 horas
Todo o contetdo das embalagens abertas deve ser usado de imediato.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

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

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos-ampola moldados em vidro de tipo | (Ph.Eur.) com vedante em Clorobutil Elastomero.
Os frascos-ampola sdo selados com capsulas moldadas rasgaveis.

A vacina esta disponivel nos seguintes tamanhos de embalagem:
Caixa com 1 frasco-ampola com 500 doses
Caixa com 10 frascos-ampola com 500 doses
Caixa com 1 frasco-ampola com 1000 doses
Caixa com 10 frascos-ampola com 1000 doses
Caixa com 1 frasco-ampola com 2500 doses
Caixa com 10 frascos-ampola com 2500 doses
Caixa com 1 frasco-ampola com 5000 doses
Caixa com 10 frascos-ampola com 5000 doses
Caixa com 1 frasco-ampola com 10000 doses
Caixa com 10 frascos-ampola com 10000 doses

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

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann Strasse 4

D-27472 Cuxhaven

Alemanha

Representante Local:

Elanco AH Portugal, Unipessoal Lda

Amoreiras Plaza, Rua Carlos Alberto da Mota Pinto, N° 9, Piso 4

1070-374 Lisboa

8. NUI\/IERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODU(;AO NO MERCADO

AIM n° 780/07RIVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZA(;AO/RENOVA(;AO DA AUTORIZA(;AO
22 de Junho de 2007
10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Margo 2021

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de Cartdo com 1 ou 10 frascos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AviPro ND C131
Liofilizado para suspenséo para galinhas e perus.

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada dose contém virus vivo atenuado da doenca de Newcastle, estirpe Clone 13-1 10%° - 1072 DIOsp

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspensao

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 500, 1 x1.000, 1 x 2.500, 1 x 5.000, 1 x 10.000 doses
10 x 500, 10 x 1.000, 10 x 2.500, 10 x 5.000, 10 x 10.000 doses

| 5. ESPECIES-ALVO

Galinhas e perus.

| 6. INDICAGAO (INDICACOES)

Imunizacéo ativa de Galinhas e perUs contra a doenca de Newcastle, para redugédo dos sinais clinicos e da
mortalidade.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, ler o folheto informativo.
Para uso na dgua de bebida, uso ocular e por nebulizacao.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.
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| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Utilizar no espago de 2 horas, ap0s reconstituicéo.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

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

USO VETERINARIO
Exclusivamente para uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann Strasse 4
D-27472 Cuxhaven
Alemanha

Representante Local

Elanco AH Portugal, Unipessoal Lda

Amoreiras Plaza, Rua Carlos Alberto da Mota Pinto, N° 9, Piso 4
1070-374 Lisboa

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

AIM n°® 780/07RIVPT

Direcdo-Geral de Alimentacéao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisédo dos textos margo 2021
Pagina 12 de 22



REPUBLICA
PORTUGUESA AGRICULTURA

dgav

e Veterinaria

| 17 NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

frasco-ampola de vidro

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AviPro ND C131 Liofilizado para suspensdo para galinhas e perus

| 2. SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Virus vivo da doenca de Newcastle, estirpe Clone 13-1

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

500, 1.000, 2.500, 5.000, 10.000 doses

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para uso na agua de bebida, uso ocular e por nebulizacao.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote> {nGmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario
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FOLHETO INFORMATIVO:

AviPro ND C131
Liofilizado para suspensdo para galinhas e perds

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(}AO DE INTRODU(}AO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann Strasse 4

D-27472 Cuxhaven

Alemanha

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Lohmann Animal Health GmbH,
Heinz-Lohmann-Stralie 4,

27472 Cuxhaven,

Alemanha

Representante Local do titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Elanco AH Portugal, Unipessoal Lda

Amoreiras Plaza, Rua Carlos Alberto da Mota Pinto, N° 9, Piso 4
1070-374 Lisboa

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AviProe ND C131
Liofilizado para suspensdo para galinhas e perds.

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Substancia ativa:

Cada dose contém:

Virus vivo atenuado da doenca de Newcastle, estirpe Clone 13-1 10°° o/dose e méx.- 10"? DIOso*
Aparéncia; branco sujo

*DI0so= 50%-dose infecciosa no embrido: o titulo viral requerido para produzir infecdo em 50% dos
embriBes inoculados com o virus.
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4, INDICACAO (INDICACOES)

Imunizacdo ativa de galinhas e perls contra a doenca de Newcastle, para reducdo dos sinais clinicos e da
mortalidade.

Galinhas:

Inicio da imunidade: 3 semanas apds a vacinacdo (7 dias em galinhas seronegativos quando vacinados aos
14 dias de idade)

Duracdo da imunidade: 8 semanas ap0s a vacinagdo

Perus:
Inicio da imunidade: 2 semanas apds a vacinagdo
Duracdo da imunidade: 8 semanas ap0s a vacinagao.

5. CONTRAINDICACOES
Nenhuma.
6. REACOES ADVERSAS

Galinhas:

Durante ensaios clinicos, foram frequentemente reportadas reacGes ligeiras do trato respiratorio (tosse ou
espirros) 3 - 15 dias apds a vacinagdo. Este facto, ndo influencia o desempenho das aves.

A gravidade e a duracdo das reacdes adversas dependem do estado imunolégico (materno), bem como do
estado geral de saude das galinhas no momento da vacinagéo.

Perus:
Nenhuma.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢Ges isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados,
ou pense que o 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

Galinhas e perus.
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8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Espécies Idade de Via de
vacinagao administracéo
Galinhas A partir do 1° dia | Nebulizacdo
A partir dos 14 Nebulizag&o, uso
dias ocular, uso na
agua de bebida
Perds A partir dos 21 Uso na agua de
dias bebida

Modo de aplicacao:

Certifique-se de que a &gua de bebida esta fria, limpa, ndo clorinada e isenta de detergentes, desinfetantes

e iBes metalicos.
o Retire a tampa de selagem e a rolha da embalagem da vacina.

Suspenda a vacina na quantidade de 4gua de bebida correspondente e misture cuidadosamente.

[ ]
o Prepare apenas a quantidade de vacina que pode ser consumida no espaco de 2 horas.
o A vacina esta pronta para utilizac&o.

a.) Uso ocular (Galinhas)

O equipamento usado para aplicacdo de gotas oculares deve estar limpo, isento de detergentes e
desinfetantes e deve ser utilizado apenas para fins de vacinacéo.

Para preparacdo da vacina, utilize 34 ml de agua potavel fervida e arrefecida por cada 1000 doses de
vacina.

Administre 1 gota (correspondente a aproximadamente 34 pl) num dos olhos de cada galinha a ser
vacinada, utilizando uma pipeta ou conta-gotas.

b.) Nebulizacdo (Galinhas)

A quantidade de &gua a utilizar para nebulizagdo depende das condic6es locais e da producgao animal.
Apdbs remover a rolha debaixo de agua, séo diluidas 1000 doses de vacina da seguinte forma:

o 500 ml para 1000 galinhas até a 42 semana de vida

o 750 — 1000 ml para 1000 galinhas ap6s a 4% semana de vida

As galinhas sdo pulverizadas uniformemente a uma distancia de 30 — 40 cm.
Durante e apds a vacinacéo, deve ser desligada a ventilacdo, a fim de evitar turbuléncias.
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Para vacinacdo primaria durante as primeiras semanas de vida, deve ser usado um spray grosso com um
didmetro de gota de 100 um ou superior, para evitar a penetracao no trato respiratorio inferior e aumentar
as reacBes a vacinacdo.

c.) Uso na agua de bebida (galinhas e perus)

- Todo o equipamento utilizado para vacinacao (tubos, bebedouros, etc.) deve estar cuidadosamente
limpo e isento de detergentes e desinfetantes.

- Calcule a quantidade de agua, de acordo com o nimero de aves a serem vacinadas (consulte 5.)
Apenas deve ser utilizada dgua potavel fria e limpa.

A adicgdo de leite magro em pé (2 — 4 g/l agua) ou leite magro (20 — 40 ml/I &gua) pode influenciar
positivamente a estabilidade da vacina. O leite magro em p6 ou o leite magro devem ser
cuidadosamente misturados com a agua antes da diluicdo da vacina.

- Retire a tampa de aluminio. Abra a rolha do frasco da vacina debaixo de agua e dilua o contetido
completamente.

- Para facil manuseamento, a vacina deve ser preparada num pequeno recipiente (cerca de 1 litro)
Lave o frasco-ampola com &gua cuidadosamente e esvazie 0 mesmo completamente. A suspensao
da vacina é entdo diluida num recipiente maior (5 — 10 I) misturando bem mais uma vez.

Todo o contetido dos frascos-ampola da vacina deve ser utilizado apenas para um grupo de aves
ou sistema de agua de bebida. A divisdo da vacina diluida pode causar erros de dosagem.

- E adicionada 4gua potavel fria & suspensdo da vacina para um volume final que sera consumido
pelas aves em 1-2 horas. Em caso de dlvida, a ingestdo de dgua deve ser medida no dia anterior a
vacinacao.

- A &gua presente nos bebedouros deve ser consumida antes da vacinacdo. Os tubos ainda com agua
devem ser esvaziados antes da aplicacdo da suspenséo da vacina. A vacina deve ser consumida no
espaco de 2 horas. Uma vez que o comportamento das aves quanto & ingestdo de &gua é variavel,
poderé ser necessario retirar a &gua de bebida durante 2-3 horas antes da vacinacdo, para assegurar
que todas as aves irdo beber durante a fase de vacinacdo. Todas as aves deverdo receber uma dose
adequada da vacina.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Néo aplicavel.

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

O virus ND pode induzir conjuntivite por contacto com os olhos. Por essa razdo, deve ser usada uma
protecdo de olhos e de inalagdo (méascara facial completa) durante a pulverizag&o.

Em caso de contacto do medicamento veterinario com os olhos procure ajuda médica.

Lave e desinfete as maos apos a aplicacéo.

N&o misturar com quaisquer outras substancias, exceto com agua e leite magro ou leite magro em pé, ou o
solvente indicado para administracdo de gotas oculares, onde 0 mesmo é autorizado.
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Certifique-se de que a agua de bebida esta fria, limpa, n&o clorinada e isenta de detergentes, desinfetantes
e ides metalicos.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado (2° C - 8° C). Proteger da luz. N&o congelar.
Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

Prazo de validade ap0s reconstituicdo, de acordo com as instrugdes: 2 horas.
Todo o contetido das embalagens abertas deve ser usado de imediato.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Vacinar apenas animais saudaveis.

Ver também secg¢do “postura de ovos”.

Os anticorpos de origem materna (MDA) podem interferir com o desenvolvimento de uma
resposta imunitaria protetora ap6s a vacinagao.

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Galinhas:

A vacina é excretada nas fezes até 12 dias e pode propagar-se a animais suscetiveis atravées de infe¢do por
contacto. Contudo, os animais em contacto, cujos resultados para ND (doenca de Newcastle) foram
negativos, ndo manifestaram seroconverséo até 15 dias apds o contacto.

Perds:

O virus vacinal é excretado por menos de 14 dias apds a vacinagéo.

O virus vacinal pode disseminar-se a perus ndo vacinados suscetiveis, sem induzir quaisquer sintomas
clinicos.

A transmissdo da estirpe vacinal a patos e gansos é indcua. Em pombos, foram observadas lesdes
patoldgicas ligeiras no trato respiratorio, ndo tendo ocorrido quaisquer sintomas clinicos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais

O virus ND pode induzir conjuntivite por contacto com os olhos. Por essa razéo, deve ser usada uma
protecdo de olhos e de inalagdo (méascara facial completa) durante a pulverizacao.

Em caso de contacto do medicamento veterinario com os olhos procure ajuda médica.

Lave e desinfete as maos e 0 equipamento apos a aplicagao.

Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo e a postura de ovos
Postura de ovos
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Galinhas:

Os dados de seguranga demonstram que as poedeiras podem ser vacinadas durante o periodo de

postura de acordo com o calendario de vacinacéo recomendado (ver sec¢éo 8).

Em aves ndo-condicionadas foi encontrado virus da vacina-ND no oviducto apés dez vezes a dose
recomendada. Nao é observada qualquer transmissao aos ovos em aves poedeiras apds imunizacgao basica.
A seguranc¢a do medicamento veterinario ndo foi determinada em reprodutoras durante a postura de ovos.

Perus:
A seguran¢a do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a postura de ovos.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interagao:

N&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.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Galinhas:
A gravidade e a duracdo das reacdes adversas apds a administracdo de uma dose de 10 vezes dependem do
estado imunitério (materno), bem como do estado geral de satde das galinhas no momento da vacinagao.

Perus:
Nenhum.

Incompatibilidades principais:
N&o misturar com qualquer outra substancia, exceto com agua e leite magro ou leite magro em po.
Certifique-se de que a agua de bebida esta fria, limpa, ndo clorinada e isenta de detergentes, desinfetantes

e i0es metalicos.

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

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja
ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a prote¢do do ambiente

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Margo 2021

15. OUTRAS INFORMACOES

Exclusivamente para uso veterindrio.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
AIM n° 780/07RIVPT
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A vacina esté disponivel nos seguintes tamanhos de embalagem:
Caixa com 1 frasco-ampola com 500 doses
Caixa com dez frascos-ampola com 500 doses
Caixa com 1 frasco-ampola com 1000 doses
Caixa com 10 frascos-ampola com 1000 doses
Caixa com 1 frasco-ampola com 2500 doses
Caixa com 10 frascos-ampola com 2500 doses
Caixa com 1 frasco-ampola com 5000 doses
Caixa com 10 frascos-ampola com 5000 doses
Caixa com 1 frasco-ampola com 10000 doses
Caixa com 10 frascos-ampola com 10000 doses

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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