ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

NEWFLEND ND H9 concentrado e solvente para suspensdo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose (0,05 ml ou 0,2 ml) contém:

Substincia ativa:

Herpes virus de peru, vivo, estirpe rHVT/ND/H9 (associado a células) que expressa o gene de proteina
de fusdo do virus da doenca de Newcastle e o gene da hemaglutinina do virus da gripe aviaria, subtipo
H9: 3.000 - 12.000 UFP"

“unidades formadoras de placas

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Concentrado:

EMEM (Meio Essencial Minimo de Eagle)

L-glutamina

Bicarbonato de sdédio

HEPES

Soro bovino

Agua para injetaveis

Dimetilsulfoxido

Solvente:

Sacarose

Hidrolisado de caseina

Sorbitol

Hidrogenofosfato dipotéssico

Dihidrogenofosfato de Potassio

Vermelho de fenol

Agua para injetaveis

Concentrado: concentrado de cor castanho-amarelada.
Solvente: solugdo limpida, de cor laranja a vermelha.

3.  INFORMACAO CLIiNICA
3.1 Espécies-alvo
Galinhas e ovos embrionados de galinha.

3.2 Indicacdes de utilizacao para cada espécie-alvo



Para imunizagdo ativa de pintos com um dia de idade ou ovos embrionados de galinha com 18 dias de
idade:

. para reduzir os sinais clinicos, as lesdes ¢ a disseminagdo do virus causados pelo virus da doenca
de Newcastle (NDV),
. para reduzir os sinais clinicos, as lesdes e a disseminacdo do virus causados pelo subtipo H9 do

virus da gripe aviria de baixa patogenicidade (LPAIV-H9)

Estabelecimento da imunidade:

NDV: 3 semanas de idade (a reducdo da disseminagdo do virus foi
demonstrada a partir das 4 semanas de idade)
LPAIV-H9: 4 semanas de idade

Duracdo da imunidade:

NDV: até 9 semanas apds a vacinacao
LPAIV-HO9: até 9 semanas apos a vacinagio

3.3 Contraindicacoes

Nao existentes.

3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Vacinar todas as aves do mesmo bando em simultaneo.

Demonstrou-se que a estirpe vacinal era excretada por galinhas ¢ que ocorria uma lenta disseminagao
aos perus, que so era detetavel apos 49 dias de contacto com galinhas vacinadas.

Os ensaios de seguranga demostraram que a estirpe vacinal excretada ¢ inofensiva nos perus. Todavia,
devem ser adotadas boas praticas veterindrias ¢ de maneio, tais como procedimentos de limpeza e

desinfecdo, para evitar a disseminag@o da estirpe vacinal aos perus.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais:

Os recipientes de azoto liquido e as vacinas devem ser manipulados apenas por pessoal devidamente
treinado.

Deve ser utilizado equipamento de protegdo individual constituido por luvas, viseira de seguranga ou
oculos e botas ao manipular o medicamento veterinario, isto €, antes de retirar do azoto liquido e durante
as operagoes de descongelamento e abertura das ampolas.

As ampolas de vidro congeladas podem explodir com alteracdes repentinas da temperatura. Armazenar
e utilizar o azoto liquido apenas num lugar seco e bem ventilado. A inalagdo do vapor de azoto liquido

¢ perigosa.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.



3.6 Eventos adversos

Desconhecidos.

A notificag¢ao de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo 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 lactacio ou a postura de ovos

Aves poedeiras:

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

Nao existe informagdo disponivel sobre a seguranga ¢ a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario.

A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apds a administragdo de outro medicamento
veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administracdo in ovo e subcutanea.

Administracdo in ovo: uma dose unica de 0,05 ml ¢ injetada por ovo embrionado com 18 dias de
incubacao.

Administra¢do subcutanea: uma dose unica de 0,2 ml, por pinto, ¢ injetada na parte de tras do pescogo,

no primeiro dia de vida.

Preparacdo da vacina:

Utilizar dispositivos e equipamento esterilizados para a reconstitui¢do e para a administracdo da vacina.
Antes de retirar o concentrado do recipiente de azoto liquido, proteger as maos com luvas e usar 6culos
e botas de prote¢@o. Quando retirar a ampola do invélucro, deve manter a palma da mao com a luva
afastada do corpo e da face.

1. Apos fazer a correspondéncia entre o numero de doses de concentrado e o volume do solvente, retirar
rapidamente o numero exato de ampolas necessarias do recipiente de azoto liquido.

2. Retirar 2-5 ml do solvente para uma seringa estéril de 5-10 ml. Utilizar agulhas de 18 gauge, no
minimo.
3. Descongelar rapidamente o conteudo das ampolas, agitando suavemente em agua a 27-39 °C.

Rejeitar quaisquer ampolas que tenham sido descongeladas acidentalmente e ndo as voltar a congelar
em circunstancia alguma.

4. Logo que estejam completamente descongeladas, abrir as ampolas com os bragos afastados do corpo,
de modo a prevenir qualquer risco de ferimento, caso a ampola se parta.

5. Uma vez aberta a ampola, transferir lentamente o contetido para a seringa contendo 2—5 ml de
solvente.

6. Transferir a suspensdo para o saco do solvente. A vacina reconstituida, preparada como descrito, ¢
homogeneizada por agitacdo suave. Nao reutilizar os recipientes abertos de vacinas diluidas.

7. Retirar uma porgdo da vacina diluida para a seringa para lavar a ampola. Retirar a lavagem da ampola
e injetar suavemente no saco do solvente. Repetir uma ou duas vezes.



8. A vacina diluida, preparada como descrito, ¢ homogeneizada por agitacdo suave a fim de ficar pronta
para ser utilizada. O medicamento veterinario pronto a usar ¢ uma suspensao injetavel limpida,
homogénea, de cor vermelha. Deve-se agitar regularmente a vacina diluida durante todo o processo
de vacinagdo, virando-a para cima e para baixo varias vezes para assegurar a homogeneidade da
suspensao.

Repetir as operacdes nos pontos 2—7 para descongelar o numero apropriado de ampolas.

Diluicdes propostas para a administracio in ovo:

Uma dose unica de 0,05 ml € injetada por ovo embrionado com 18 dias de incubagao.

Niamero de ampolas de | Solvente Volume de uma dose
concentrado

4 x 2 000 doses 400 ml 0,05 ml

2 x 4 000 doses 400 ml 0,05 ml

4 x 4 000 doses 800 ml 0,05 ml

5 x4 000 doses 1000 ml 0,05 ml

6 x 4 000 doses 1200 ml 0,05 ml

8 x 4 000 doses 1600 ml 0,05 ml

Dilui¢des propostas para a administragdo subcutinea:

Uma injecdo tnica de 0,2 ml, por pinto, é aplicada no primeiro dia de vida.
Nimero de ampolas de | Solvente Volume de uma dose
concentrado
2 x 1000 doses 400 ml 0,2 ml
1 x 2 000 doses 400 ml 0,2 ml
1 x 4 000 doses 800 ml 0,2 ml
3 x 2 000 doses 1200 ml 0,2 ml
2 x4 000 doses 1600 ml 0,2 ml

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

Nao foram observados sintomas apo6s administragdo de dez vezes a dose méxima de vacina
recomendada.

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

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

E necessaria a libertagéo oficial do lote deste medicamento veterinario pela autoridade oficial de
controlo de acordo com os requisitos nacionais.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS



4.1 Cédigo ATCvet: QI01AD

A vacina contém um herpes virus de peru vivo recombinante, associado a células (HVT, virus da doenga
de Marek serotipo 3), geneticamente modificado para expressar o gene de proteina de fusdo (F) do NDV
e o gene da proteina hemaglutinina (HA) do LPAIV. A vacina induz imunidade ativa contra a infego
por NDV e contra a infegdo pelo subtipo H9 do LPAIV.

Como a estirpe vacinal inclui apenas a codificacdo genética para a proteina hemaglutinina do virus da
gripe avidria, € possivel diferenciar entre aves vacinadas e infetadas utilizando um teste de diagnostico
para detetar anticorpos contra a neuraminidase.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente (Cevac Solvent
Poultry) fornecido para utilizagdo com este medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario (concentrado) tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade do solvente tal como embalado para venda: 30 meses.

Prazo de validade apos diluicao de acordo com as instrugdes: 2 horas.

5.3 Precaucoes especiais de conservacio

Concentrado:

Conservar e transportar congelado em azoto liquido (-196 °C).

O nivel do azoto liquido dos recipientes de azoto liquido deve ser verificado regularmente e os
recipientes devem ser reabastecidos conforme necessario.

Solvente:

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Nao congelar.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario
Concentrado:

Ampola de vidro hidrolitico tipo I de 2 ml, contendo 1 000, 2 000 ou 4 000 doses.
As ampolas sdo inseridas em canulas com etiquetas e armazenadas num recipiente de azoto liquido.

Solvente:
Sacos de plastico de cloreto de polivinilo: 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml e 1600 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

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 nao utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e 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/2/23/296/001

EU/2/23/296/002

EU/2/23/296/003

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 16/05/2023

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO

MEDICAMENTO VETERINARIO

{(MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterindria.
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).



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

ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Nenhumas.



ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM

10



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Ampolas de concentrado e etiquetas de 1 000, 2 000 ou 4 000 doses

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

NEWFLEND ND H9

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

rHVT/ND/H9

1 000 doses
2 000 doses
4 000 doses

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO (ROTULO) DO
SOLVENTE (EMA/CMDvV/244519/2021 — Rev. 1)

Sacos de solvente de 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml ou 1600 ml

‘1. NOME DO SOLVENTE

Cevac Solvent Poultry

‘ 2. DIMENSAO DA EMBALAGEM

400 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml

3.  ESPECIES-ALVO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘5. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

\7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Nao congelar.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Logdtipo da empresa
ou

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

9. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO

13



FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

NEWFLEND ND H9 concentrado e solvente para suspensdo injetavel

2% Composicao

Cada dose (0,05 ml ou 0,2 ml) contém:

Substéncia ativa:

Herpes virus de peru, vivo, estirpe rHVT/ND/H9 (associado a células) que expressa o gene de proteina
de fusdo do virus da doenca de Newcastle € o gene da hemaglutinina do virus da gripe aviaria, subtipo
H9: 3.000 - 12.000 UFP"

“unidades formadoras de placas

Concentrado: concentrado de cor castanho-amarelada.

Solvente: solucao limpida, de cor laranja a vermelha.

3. Espécies-alvo

Galinhas e ovos embrionados de galinha.

4. Indicacdes de utilizacao

Para imunizagdo ativa de pintos com um dia de idade ou ovos embrionados de galinha com 18 dias de
idade:

. para reduzir os sinais clinicos, as lesdes e a disseminagao do virus causados pelo virus da doenga
de Newcastle (NDV),
. para reduzir os sinais clinicos, as lesdes e a disseminagdo do virus causados pelo subtipo H9 do

virus da gripe aviaria de baixa patogenicidade (LPAIV-H9)

Estabelecimento da imunidade:

NDV: 3 semanas de idade (a redugdo da disseminacdo do virus foi
demonstrada a partir das 4 semanas de idade)
LPAIV-H9: 4 semanas de idade

Duracio da imunidade:

NDV: até 9 semanas apos a vacinagio
LPAIV-HO: até 9 semanas apos a vacinagao
5. Contraindicacoes

N3o existentes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais saudaveis.
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Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Vacinar todas as aves do mesmo bando em simulténeo.

A fim de evitar a disseminagdo da estirpe vacinal de bandos de galinhas vacinadas para bandos ndo
vacinados, devem ser tomadas medidas veterinarias e de maneio adequadas, tais como procedimentos
de limpeza e desinfecao.

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

Os recipientes de azoto liquido e as vacinas devem ser manipulados apenas por pessoal devidamente
treinado.

Deve ser utilizado equipamento de protecdo individual constituido por luvas, viseira de seguranca ou
oculos e botas a0 manipular o medicamento veterinario, isto €, antes de retirar do azoto liquido e durante
as operagoes de descongelamento e abertura das ampolas.

As ampolas de vidro congeladas podem explodir com altera¢des repentinas da temperatura. Armazenar
e utilizar o azoto liquido apenas num lugar seco e bem ventilado. A inalagdo do vapor de azoto liquido
¢ perigosa.

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

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:

Nao existe informagdo 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 administragdo de outro medicamento
veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:
Nao foram observados sintomas apos administracdo de dez vezes a dose maxima de vacina

recomendada.

Restricoes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacio:

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, distribuir, comercializar, fornecer e utilizar
este medicamento veterinario, deve consultar previamente a respetiva autoridade competente do
Estado Membro no que se refere as politicas de vacinacdo 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.

E necessaria a libertagio oficial do lote deste medicamento veterinario pela autoridade oficial de
controlo de acordo com os requisitos nacionais.

Incompatibilidades principais:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente (Cevac Solvent
Poultry) fornecido para utilizagdo com este medicamento veterinario.

7. Eventos adversos
Desconhecidos.

A notificagdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdu¢do no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.
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8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administraciao

Administracdo in ovo: uma dose unica de 0,05 ml ¢ injetada por ovo embrionado com 18 dias de

incubagao.
Administracao subcutanea: uma dose unica de 0,2 ml, por pinto, ¢ injetada no primeiro dia de vida.

Diluicdes propostas para a administracio in ovo:

Uma dose unica de 0,05 ml ¢ injetada por ovo embrionado com 18 dias de incubagao.

Niamero de ampolas de | Solvente Volume de uma dose
concentrado

4 x 2 000 doses 400 ml 0,05 ml

2 x 4 000 doses 400 ml 0,05 ml

4 x 4 000 doses 800 ml 0,05 ml

5 x 4 000 doses 1000 ml 0,05 ml

6 x 4 000 doses 1200 ml 0,05 ml

8 x 4 000 doses 1600 ml 0,05 ml

Diluicdes propostas para a administracdo subcutinea:

Uma injecdo tnica de 0,2 ml, por pinto, é aplicada no primeiro dia de vida.
Nimero de ampolas de | Solvente Volume de uma dose
concentrado
2 x 1000 doses 400 ml 0,2 ml
1 x 2 000 doses 400 ml 0,2 ml
1 x 4 000 doses 800 ml 0,2 ml
3 x 2 000 doses 1200 ml 0,2 ml
2 x4 000 doses 1600 ml 0,2 ml

9.

Instrucdes com vista a uma administracio correta

Preparacdo da suspensdo de vacina injetavel:

1.

Ap6s fazer a correspondéncia entre o nimero de doses do concentrado e o volume do solvente, retirar
rapidamente o nimero exato de ampolas necessarias do recipiente de azoto liquido.

. Retirar 2-5 ml do solvente para uma seringa estéril de 5-10 ml. Utilizar agulhas de 18 gauge, no

minimo.

. Descongelar rapidamente o contetido das ampolas, agitando suavemente em agua a 27-39 °C.

Rejeitar quaisquer ampolas que tenham sido descongeladas acidentalmente e ndo as voltar a congelar
em circunstancia alguma.

. Logo que estejam completamente descongeladas, abrir as ampolas com os bragos afastados do corpo,

de modo a prevenir qualquer risco de ferimento, caso a ampola se parta.

. Uma vez aberta a ampola, transferir lentamente o conteudo para a seringa contendo 2—5 ml de

solvente.

. Transferir a suspensio para o saco do solvente. A vacina reconstituida, preparada como descrito, ¢

homogeneizada por agitagao suave. Nao reutilizar os recipientes abertos de vacinas diluidas.

. Retirar uma porg¢@o da vacina diluida para a seringa para lavar a ampola. Retirar a lavagem da ampola

e injetar suavemente no saco do solvente. Repetir uma ou duas vezes.

. A vacina diluida, preparada como descrito, ¢ homogeneizada por agitagdo suave a fim de ficar pronta

para ser utilizada. O medicamento veterinario pronto a usar ¢ uma suspensao injetavel limpida,
homogénea, de cor vermelha. Deve-se agitar regularmente a vacina diluida durante todo o processo
de vacinagdo, virando-a para cima e para baixo varias vezes para assegurar a homogeneidade da
suspensao.

Repetir as operagdes nos pontos 2-7 para descongelar o nimero apropriado de ampolas.
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10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Medicamento veterinario (concentrado):

Conservar e transportar congelado em azoto liquido (-196 °C).

O nivel do azoto liquido dos recipientes de azoto liquido deve ser verificado regularmente e os
recipientes devem ser reabastecidos conforme necessario.

Solvente:
Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Nao congelar.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rétulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds reconstitui¢ao 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 elimina¢do de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterindria.

14. Numeros de autorizacao de introdu¢ao no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/23/296/001-003

Concentrado: Ampola de vidro hidrolitico tipo I de 2 ml, contendo 1 000, 2 000 ou 4 000 doses.
As ampolas sdo inseridas em canulas com etiquetas e armazenadas num recipiente de azoto liquido.

Solvente: Sacos de plastico de cloreto de polivinilo: 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml e 1600 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela altima vez

(MM/AAAA}
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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.

Hungary

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