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1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PRIMUN NEWCASTLE C30
Liofilizado para suspensao para galinhas

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose da vacina reconstituida contém:

Substancia ativa:

Virus vivo da Doenca de Newcastle (NDV), estirpe lentogénica NDV _CLS: 6,0 — 7,0 logio
DIEsy*

*DIEsg = dose infeciosa no embrido 50%: titulo virico que causa infecdo em 50% dos
embrides inoculados com o virus.

Excipiente:

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspensao.
Aspeto: Liofilizado de cor bege.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Galinhas.

4.2 Indicacg0es de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Para a imunizacao ativa de galinhas para reduzir a mortalidade e os sinais clinicos devido a
Doenca de Newcastle (ND).

Inicio da imunidade: 3 semanas depois da 12
vacinacéo.
Duragéo da imunidade em futuras poedeiras: até 10 semanas de idade

(depois de 2 administragoes
ao dia 1 e ao dia 21)

Duracdo da imunidade em frangos de engorda: até 6 semanas de idade
(depois de 2 administracGes
ao dia 1l e ao dia 21)
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4.3 ContraindicacOes
Né&o existem.
4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Vacinar apenas animais saudaveis.

A presenca de anticorpos maternos (MDA) pode interferir no desenvolvimento da imunidade
ativa.

Se for provavel um elevado titulo de anticorpos devido a uma infe¢cdo de campo ou uma
revacinacdo recente das progenitoras, sendo espectavel um elevado titulo de MDA na
progenitora, o programa de vacinacao devera ser planeado em conformidade.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

- Proteger a solu¢do vacinal dos raios diretos do sol e de temperaturas superiores a 25°C.

- Assegurar que a dgua de bebida e todo o equipamento utilizado para a vacinacdo (tubagens,
bebedouros, etc) foram cuidadosamente limpos e ndo contém residuos de detergentes,
desinfetantes e ides metalicos.

- Utilizar todo o contetdo das embalagens abertas numa Unica sessao.

- Preparar apenas a quantidade de vacina que pode ser administrada em 2 horas.

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

As galinhas vacinadas podem excretar a estirpe vacinal até 10 dias ap0s a vacinagdo. Durante
esse periodo, deve evitar-se 0 contacto direto ou indireto de galinhas de todas as espécies
domésticas e selvagens imunodeprimidas e ndo vacinadas com as galinhas vacinadas.

E recomendavel vacinar todas as galinhas de uma exploracio ao mesmo tempo.

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

O virus da Doenca de Newcastle pode induzir conjuntivite em humanos pelo contacto com os
olhos. Portanto, durante a vacinagdo por nebulizacdo deve-se utilizar protecdo para os olhos e
vias respiratorias (mascara/viseira). Lavar e desinfectar as mados e o0 equipamento apos
administragao.

No caso de derrame acidental nos olhos, consultar um médico imediatamente e mostrar o
folheto informativo ou o rétulo.

O pessoal envolvido no tratamento das galinhas vacinadas deve seguir 0s principios gerais de
higiene (mudanca de roupas, uso de luvas, limpeza e desinfe¢do de botas) e adotar precaucoes
especiais no maneio dos dejetos e camas das galinhas recém-vacinadas.
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4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer sintomas respiratorios leves, muito frequentemente, em galinhas vacinadas 7 —
10 dias ap06s a vacinagdo. Todos os sintomas desaparecem aproximadamente em 5 dias.

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 frequente (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 notificagGes isoladas).

4.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

Aves poedeiras:

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

N&o administrar em aves poedeiras e/ou nas 4 semanas que antecedem o inicio do periodo de
postura.

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacao

Nédo existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando
administrada com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta
vacina antes ou ap0s a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada
caso-a Ccaso.

4.9 Posologia e via de administracao
Dose: 1 dose/galinha
Esquema de vacinacgéo:

Frangos de engorda e futuras poedeiras:12 vacinacdo no 1° dia de vida e uma administragéo de
uma 22 dose 3 semanas depois.

Vias de administragéo:
Via oculonasal, nebuliza¢do ou administracéo na dgua de bebida.

Retirar a capsula de aluminio do frasco de vacina. Para dissolver o liofilizado da vacina deve
retirar-se a tampa de borracha enquanto o frasco se encontra submergido num recipiente
graduado de plastico que contenha o volume necessario de agua fresca e limpa. O
concentrado, da vacina solubilizada, deve ser adicionado assim ao sistema de bebida
(administracdo na agua de bebida), ou ao dispositivo de nebulizagcdo (nebuliza¢do) ou ao
conta-gotas (via oculonasal).
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Administracdo na agua de bebida:

1.0 numero desejado de doses vacinais devera dissolver-se na quantidade de agua de
bebida calculada a partir do consumo prévio de agua das galinhas que vdo ser
imunizadas.

2.0 numero de doses devera ser arredondado acima em bandos pequenos e dissolvidos de
acordo com este arredondamento.

3.Assegurar que a agua de bebida e todo o equipamento utilizado para a vacinacao
(tubagens, bebedouros, etc) foram cuidadosamente limpos e ndo contém residuos de
detergentes, desinfetantes e ides metalicos.

4.Deverd ser retirada a agua de bebida durante 2 a 4 horas antes da vacinacéo,
dependendo da idade e temperatura ambiente.

5.E aconselhavel dissolver 2 a 4 g de leite desnatado em p6 por litro de dgua de bebida
medida ou leite desnatado (20 a 40 ml/litro de agua), antes de dissolver a vacina, para
preservar a atividade do virus.

6.Recomenda-se aumentar o nimero de bebedouros durante a vacinacdo. Para assegurar
que todos 0s animais tém acesso a agua medicada, aconselha-se mover os animais a
volta dos bebedouros nos primeiros minutos da vacinacdo. Nao se devera fornecer
agua fresca aos animais até que a agua medicada tenha sido completamente
consumida.

7. A vacina devera ser administrada aos animais imediatamente ap6s a sua reconstituicao.

Nebulizacéo:

1.A vacina devera ser preferencialmente dissolvida em 4agua destilada ou,
alternativamente em agua limpa e fria, preferencialmente nédo clorada e livre de ibes
metalicos.

2.A quantidade de agua necessaria para a nebulizacdo depende de varios fatores como a
idade dos animais, alojamento, temperatura, densidade animal e o equipamento
utilizado para nebulizar a vacina. Utilizar apenas dgua destilada ou néo clorada.

3.0 equipamento de nebulizacdo devera estar livre de sedimentos, corrosao e residuos de
desinfetantes (utilizar somente para vacinacdo, preferencialmente).

4. A agua medicada com a vacina devera ser nebulizada horizontalmente sobre o nimero
correto de animais, a uma distancia de 30 — 40 cm, preferencialmente quando 0s
animais estao juntos com luz ténue.

5.Para frangos de 1 dia de vida utilizar 250 ml para 1000 frangos; para animais de mais
idade utilizar 500 ml para 1000 frangos e ajustar o bico para produzir uma gota grossa.
Para primovacinagdo em campo recomenda-se gota grossa (tamanho de gota > 100
pm) e para revacina¢Ges um tamanho de gota entre 50 — 80 um (gota fina).

6. Desligar ou reduzir a ventilagdo durante a administragcdo e 20 — 30 minutos depois, se
possivel.

Via oculonasal:
1.Para 1000 aves, reconstituir o liofilizado correspondente a 1000 doses em 50 ml de agua
destilada estéril ou alternativamente em agua limpa e fresca ndo clorada e livre de ides
metalicos.
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2. Utilizar um conta-gotas calibrado para aplicar gotas de 50 ou 25 pl, dependendo do
tamanho dos animais. Devera ser aplicada uma gota num olho ou numa narina. Em
caso de dissolucdo em 2 gotas, instilar uma gota num olho e uma gota numa das
narinas.

No caso de frangos desde 1 a 14 dias de vida ou ragas pequenas devem-se utilizar gotas de 25
pl. Neste caso administram-se 2 gotas (uma por cada olho ou narina).
A tabela seguinte apresenta algumas recomendacdes para a administracao oculonasal:

IDADE E TIPO DE ANIMAL
1-14 dias de vida e racas > 14 dias de vida
pequenas
NuUmero de gotas 2 gotas 1 gota
Tamanho da gota 25 pul 50 pl
Reconstituicdo 1 frasco em 50 ml de &gua destilada estéril ou 4gua limpa e
fresca ndo clorada e livre de iGes metalicos.

Via nasal: Manter o conta-gotas verticalmente e permitir que caia uma gota de solu¢do numa
das narinas da ave. O bico do animal devera manter-se fechado, cobrindo uma narina,
depositar a gota na outra. Nao libertar o animal até que tenha inalado a gota. Evitar cobrir o
nariz do animal com a ponta do conta-gotas. Assegurar que a gota nasal foi inalada.

Via ocular: a vacinacdo mediante gotas oftdlmicas realiza-se mantendo o conta-gotas em
posicao vertical e permitindo cair no olho aberto da ave uma gota completa da vacina. Manter
a ave até que a gota de vacina desapareca. Ter cuidado de ndo danificar a cérnea com a ponta
do conta-gotas.

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

Né&o foram observados outros sinais clinicos para além dos mencionados no ponto 4.6. apds a
administracao de 10 vezes a dose utilizando as vias recomendadas.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5.  PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico:
Vacinas viricas vivas para aves domésticas. Virus da doenga de Newcastle (NDV,
paramixovirus 1)

Caddigo ATCvet: QI01ADO06
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A estirpe desta vacina € uma estirpe NDV viva e lentogénica que estimula a imunidade ativa
contra a doenca de Newcastle.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Fosfato disodico

Fosfato dihidrogeno potassio
Lactose monohidrato

Leite desnatado em pé

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

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 ap0s reconstitui¢do de acordo com as instrucées: 2 horas

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

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

6.5 Natureza e composic¢ao do acondicionamento primario
Vacina liofilizada:

1000 e 2000 doses em frascos de vidro tipo I, fechados com tampa de borracha de
bromobutilo e fechados com capsulas de aluminio com anel verde-garrafa.

Embalagens:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 1000 doses.

Caixa de plastico com 10 frascos de 1000 doses.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 2000 doses.
Caixa de plastico com 10 frascos de 2000 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes
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6.6 Precaucdes especiais para a eliminacédo de medicamentos veterinarios nao
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
CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril II,

Rua Pé de Mouro, Edificio C

Estrada de Albarraque, 2710 — 335 Sintra

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
956/01/18DIVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 17 de maio de 2018

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Abril de 2021

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

S0 pode ser administrado sob o controlo do médico veterinario.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo com 1 frasco
Caixa de plastico com 10 frascos

l 1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PRIMUN NEWCASTLE C30 Liofilizado para suspenséo para galinhas.

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose contém:

Substéancia ativa:

Virus vivo da Doenca de Newcastle (NDV), estirpe lentogénica NDV _CLS: 6.0 — 7.0 logio
DIEsy*

*DIEso = dose infeciosa no embrido 50%

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspensao.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 1.000 doses
1 x 2.000 doses
10 x 1.000 doses
10 x 2.000 doses

| 5. ESPECIES-ALVO

Galinhas.

6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Dose: 1 dose/galinha.
Para via oculonasal, nebuliza¢do ou administracdo na agua de bebida.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Uma vez reconstituido utilizar antes de 2 horas.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado.
Proteger da luz.
Né&o congelar.

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES
RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
S0 pode ser administrado sob o controlo do médico veterinario.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 11,

Rua Pé de Mouro, Edificio C.

Estrada de Albarraque, 2710 — 335 Sintra
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| 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

956/01/18DIVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 1.000 ou 2.000 doses

l 1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PRIMUN NEWCASTLE C30 Liofilizado para suspenséo para galinhas.

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada dose contém:
Virus vivo da Doenca de Newcastle (NDV), estirpe lentogénica NDV _CLS: 6.0 — 7.0 logio
DIEsy

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1.000 doses
2.000 doses

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Para via oculonasal, nebulizacdo ou administracdo na dgua de bebida.

‘ 5.  INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

6. NUMERO DO LOTE

Lote:

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL:
Uma vez reconstituido utilizar antes de 2 horas

8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO:

PRIMUN NEWCASTLE C30
Liofilizado para suspenséo para 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 autorizacdo de introducdo no mercado:
CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril II,

Rua Pé de Mouro, Edificio C.

Estrada de Albarraque, 2710 — 335 Sintra.

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelones, 26 Pla del Ramassar

08520 LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)
ESPANHA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PRIMUN NEWCASTLE C30
Liofilizado para suspensao para galinhas.

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

Cada dose de vacina reconstituida contém:

Substancia ativa:

Virus vivo da Doencga de Newcastle (NDV), estirpe lentogénica NDV _CLS: 6.0 — 7.0 logio
DIEs*

*DIEsy = dose infeciosa no embrido 50%: titulo virico que causa infecdo em 50% dos
embrides inoculados com o virus.

Aspeto: liofilizado de cor bege.
4, INDICACAO (INDICACOES)

Para a imunizacg&o ativa de galinhas para reduzir a mortalidade e os sinais clinicos devido a
Doenca de Newcastle (ND).
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Inicio da imunidade: 3 semanas depois da 12
vacinacao.
Duracéo da imunidade em futuras poedeiras: até 10 semanas de idade
(depois de 2 administracdes
ao dia 1 e ao dia 21)
Duracdo da imunidade em frangos de engorda: até 6 semanas de idade

(depois de 2 administracdes
ao dia 1 e ao dia 21)

5. CONTRAINDICACOES
Ndao existem.
6. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer sintomas respiratorios leves, muito frequentemente, em galinhas vacinadas 7 —
10 dias apo6s a vacinacdo. Todos 0s sintomas desaparecem aproximadamente em 5 dias.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencéo:
- 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 notificagGes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

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

7. ESPECIES-ALVO
Galinhas.

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

Dose: 1 dose/galinha
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Esquema de vacinacio:

Frangos de engorda e futuras poedeiras: 12 vacinacdo no 1° dia de vida e uma administracédo
de uma 22 dose 3 semanas depois.

Vias de administracdo:

Via oculonasal, nebuliza¢do ou administracdo na agua de bebida.

9.

INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Vias de administracdo:

Via oculonasal, nebuliza¢do ou administracdo na agua de bebida.

Retirar a capsula de aluminio do frasco de vacina. Para dissolver o liofilizado da vacina deve
retirar-se a tampa de borracha enquanto o frasco se encontra submergido num recipiente
graduado de plastico que contenha o volume necessario de agua fresca e limpa. O
concentrado de vacina solubilizada deve ser adicionado assim ao sistema de bebida
(administracdo na agua de bebida), ou ao dispositivo de nebulizacdo (nebulizacdo) ou ao
conta-gotas (via oculonasal).

Administracdo na agua de bebida:

1. O numero desejado de doses vacinais devera dissolver-se na quantidade de agua de
bebida calculada a partir do consumo prévio de agua das galinhas que vdo ser
imunizadas.

2. O numero de doses deverd ser arredondado acima em bandos pequenos e
dissolvidos de acordo com este arredondamento.

3. Assegurar que a agua de bebida e todo o equipamento utilizado para a vacinacao
(tubagens, bebedouros, etc) foram cuidadosamente limpos e ndo contém residuos de
detergentes, desinfetantes e ides metalicos.

4. Devera ser retirada a agua de bebida durante 2 a 4 horas antes da vacinacéo,
dependendo da idade e temperatura ambiente.

5. E aconselhavel dissolver 2 a 4 g de leite desnatado em p6 por litro de agua de
bebida medida ou leite desnatado (20 a 40 ml/litro de &gua), antes de dissolver a
vacina, para preservar a atividade do virus.

6. Recomenda-se aumentar o numero de bebedouros durante a vacinagdo. Para
assegurar que todos os animais tém acesso a agua medicada, aconselha-se mover 0s
animais a volta dos bebedouros nos primeiros minutos da vacinacdo. Nao se devera
fornecer agua fresca aos animais até que a dgua medicada tenha sido completamente
consumida.

7. A vacina devera ser administrada aos animais imediatamente depois da sua
reconstituicao.

Nebulizagéo:

1. A vacina devera ser preferencialmente dissolvida em &gua destilada ou,
alternativamente em agua limpa e fria, preferencialmente ndo clorada e livre de ides
metalicos.
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2. A gquantidade de agua necessaria para a nebulizacdo depende de varios fatores como
a idade dos animais, alojamento, temperatura, densidade animal e o equipamento
utilizado para nebulizar a vacina. Utilizar apenas dgua destilada ou ndo clorada.

3. O equipamento de nebulizacdo devera estar livre de sedimentos, corrosdo e residuos
de desinfetantes (utilizar somente para vacinacédo, preferencialmente).

4. A agua medicada com a vacina deverd ser nebulizada horizontalmente sobre o
numero correto de animais, a uma distancia de 30 — 40 cm, preferencialmente quando
0s animais estdo juntos com luz ténue.

5. Para frangos de 1 dia de vida utilizar 250 ml para 1000 frangos; para animais de
mais idade utilizar 500 ml para 1.000 frangos e ajustar o bico para produzir gota
grossa. Para primovacinagdo em campo recomenda-se gota grossa (tamanho de gota >
100 pum) e para revacinages um tamanho de gota entre 50 — 80 pm (gota fina)

6. Desligar ou reduzir a ventilacdo durante a administracdo e 20 — 30 minutos depois,
se possivel.

Via oculonasal:

1.Para 1.000 aves, reconstituir o liofilizado correspondente a 1000 doses em 50 ml de

agua destilada estéril ou alternativamente, em agua limpa e fresca nao clorada e livre
de iGes metalicos.

2. Utilizar um conta-gotas calibrado para aplicar gotas de 50 ou 25 pl, dependendo do

tamanho dos animais. Devera ser aplicada uma gota num olho ou numa narina. Em
caso de dissolucdo em 2 gotas, instilar uma gota num olho e uma gota numa das
narinas.

No caso de frangos desde 1 a 14 dias de vida ou ragas pequenas devem-se utilizar gotas de 25
pl. Neste caso administram-se 2 gotas (uma por cada olho ou narina).
A tabela seguinte apresenta algumas recomendacdes para a administracdao oculonasal:

IDADE E TIPO DE ANIMAL

1-15 dias de vida e racas > 14 dias de vida
pequenas
NuUmero de gotas 2 gotas 1 gota
Tamanho da gota 25 ul 50 pl

Reconstituicdo

1 frasco em 50 ml de agua destilada estéril ou agua fresca e
limpa, ndo clorada e livre de i6es metalicos

Via nasal: Manter o conta-gotas verticalmente e permitir que caia uma gota de solugédo numa
das narinas da ave. O bico do animal devera manter-se fechado, cobrindo uma narina,
depositar a gota na outra. Nao libertar o animal até que tenha inalado a gota. Evitar cobrir o
nariz do animal com a ponta do conta-gotas. Assegurar que a gota nasal foi inalada.

Via ocular: a vacinacdo mediante gotas oftalmicas realiza-se mantendo o conta-gotas em
posicao vertical e permitindo cair no olho aberto da ave uma gota completa da vacina. Manter
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a ave até que a gota de vacina desapareca. Ter cuidado de ndo danificar a cérnea com a ponta
do conta-gotas.

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar e transportar refrigerado (2 °C - 8°C).
Proteger da luz

Né&o congelar.

Prazo de validade do medicamento tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade ap0s reconstitui¢do de acordo com as instrucdes: 2 horas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

- Proteger a solu¢do vacinal dos raios diretos do sol e de temperaturas superiores a 25°C.

- Assegurar que a dgua de bebida e todo o equipamento utilizado para a vacinacdo (tubagens,
bebedouros, etc) foram cuidadosamente limpos e ndo contém residuos de detergentes,
desinfetantes e ides metalicos.

- Utilizar todo o contetdo das embalagens abertas numa Unica sessao.

- Preparar apenas a quantidade de vacina que pode ser administrada em 2 horas.

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Vacinar apenas animais saudaveis.

A presenca de anticorpos maternos (MDA) pode interferir no desenvolvimento da imunidade
ativa.

Se for provavel um elevado titulo de anticorpos devido a uma infecdo de campo ou uma
revacinacdo recente das progenitoras, sendo espectdvel um elevado titulo de MDA na
progenitora, o programa de vacinagdo devera ser planeado em conformidade.

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

As galinhas vacinadas podem excretar a estirpe vacinal até10 dias ap6s a vacinacdo. Durante
esse periodo, o contacto directo e indirecto entre as galinhas imunodeprimidas e néo
vacinadas com as galinhas vacinadas deve ser evitado.

E recomendavel vacinar todas as galinhas de uma exploragio ao mesmo tempo.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos
animais

O virus da Doenca de Newcastle pode induzir conjuntivite em humanos pelo contacto com os
olhos. Portanto, durante a vacinacéo por nebulizacdo deve-se utilizar protecdo para os olhos e
vias respiratorias (mascara/viseira). Lavar as maos apos aplicacéo.

No caso de derrame acidental nos olhos, consultar um médico imediatamente e mostrar o
folheto informativo ou a etiqueta.

O pessoal envolvido no tratamento das galinhas vacinadas deve seguir principios gerais de
higiene (mudanca de roupas, uso de luvas, limpeza e desinfecdo de botas) e adotar precaucdes
especiais no maneio dos dejetos e camas das galinhas recém-vacinadas.

Aves poedeiras:

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

N&o administrar em aves poedeiras e/ou nas 4 semanas que antecedem o inicio do periodo de
postura.

Interac6es medicamentosas e outras formas de interacio

Nédo existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando
administrada com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta
vacina antes ou ap0s a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada
caso-a Ccaso.

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

N&o foram observados outros sinais clinicos distintos para além dos mencionados nas reacdes
adversas ap0s a administracdo de 10 vezes a dose utilizando as vias recomendadas.

Incompatibilidades principais

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

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

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo
s80 necessarios. Estas medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Abril de 2021
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15. OUTRAS INFORMACOES

Embalagens:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 1000 doses.

Caixa de plastico com 10 frascos de 1000 doses.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 2000 doses.
Caixa de plastico com 10 frascos de 2000 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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