ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VAXXON ND CLONE liofilizado e solvente para suspensdo oculonasal para galinhas
VAXXON ND CLONE liofilizado para suspensdo oculonasal para galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de vacina reconstituida contém:

Substincia ativa:

Virus da doenga de Newcastle, estirpe Clone, vivo atenuado: 6,0-7,5 logjo DLEso*

*DLEso: dose letal para o embrido 50%

Excipientes:

Composicio qualitativa dos excipientes
€ outros componentes

Liofilizado

Sorbitol

Gelatina

Proteina de ervilha GT plus

Hidrogenofosfato dissddico di-hidratado

Solvente (apenas para gotas oculares)

Patent Blue V (E131)

Agua para preparacdes injetaveis

Liofilizado: homogéneo esbranquicado.

Solvente: solugdo azul limpida.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Galinhas

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para imunizacdo ativa de galinhas (frangos de carne, futuras poedeiras e galinhas reprodutoras) a partir
do primeiro dia de idade para reduzir a mortalidade e sinais clinicos de doenca causada pela infegdo do
virus da doenca de Newcastle.

Inicio da imunidade: 3 semanas apds vacinagao

Duragéo da imunidade: 8 semanas (frangos de carne) e 10 semanas (futuras poedeiras e galinhas
reprodutoras)

3.3 Contraindicacoes

N3o existentes.



3.4 Adverténcias especiais
Vacinar apenas os animais saudaveis.

Os anticorpos provenientes da progenitora (MDA) podem interferir significativamente com o
desenvolvimento da imunidade ativa.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

As galinhas vacinadas podem excretar a estirpe vacinal até, pelo menos, 14 dias apds a vacinag@o. A
estirpe vacinal pode disseminar-se a galinhas ndo vacinadas. A disseminagdo ndo induz sinais clinicos
da doenca, mas pode levar a seroconversdo. Devem ser adotadas precaucdes especiais para evitar a
disseminacdo da estirpe vacinal a outras espécies de aves suscetiveis.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
A vacina pode causar conjuntivite moderada em humanos. Durante a administra¢do do medicamento

veterinario deve ser utilizado equipamento de protegao individual constituido por luvas e
oculos/viseira. Lavar e desinfetar as maos apos administragdo da vacina.

A estirpe vacinal pode permanecer no ambiente durante 14 dias. O pessoal envolvido no tratamento de
galinhas vacinadas deve seguir principios gerais de higiene (mudanga de roupas, uso de luvas, limpeza
e desinfecao de botas) e adotar precaucdes especiais no maneio dos dejetos e camas das galinhas
recém vacinadas.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Galinhas (frangos de carne, futuras poedeiras e galinhas reprodutoras)

Muito frequentes Tosse!?
(>1 animal / 10 animais tratados): Diminuigio da atividade'
Tremor da cabega'”
Frequentes Penas erigadas!?
(1 a 10 animais / 100 animais Diminui¢do da taxa de crescimento’*
tratados): Batimento orofaringeo!>’

' Apenas galinhas de engorda

2Entre a primeira e segunda semanas ap0s a vacinagdo, durante 1 a 4 dias
3Entre as segunda e terceira semanas apds a vacinacdo, durante 6 dias
“Entre as segunda e sétima semanas ap0s a vacinagio, durante 2 a 33 dias
’Na primeira semana apos a vacinagdo, durante 1 ou 2 dias.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢ao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacdes de contacto,
consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterindrio nao foi determinada durante a postura de ovos.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio



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

3.9 Posologia e via de administraciao

Administrar 1 dose de vacina reconstituida por pulverizagdo grosseira ou por gotas oculares a galinhas
a partir do 1.° dia de idade.

Aplicacdo de gotas oculares

Reconstituir o frasco para injetaveis da vacina contendo 1000 doses em 30 ml de VAXXON
SOLVENT fornecido para utilizagdo com o medicamento veterinrio. Agitar a suspensdo. Ligar o
conta-gotas fornecido para utilizagdo ao medicamento veterinario e administrar uma gota (0,03 ml)
numa narina ou num olho. Garantir que a gota ¢ absorvida antes de libertar a ave.

Aspeto apés reconstituicdo: solugdo azul limpida

Aplicacao de pulverizacio grosseira

A vacina pode ser administrada por pulverizagdo grosseira utilizando um dispositivo apropriado.
Consultar as instrugdes do fabricante sobre desinfe¢do ¢ manuten¢do do dispositivo. O dispositivo de
pulverizagdo deve fornecer um tamanho de gota de, pelo menos, 100-150 micrometros. Reconstituir o
liofilizado utilizando agua de boa qualidade (por exemplo, sem cloro e/ou desinfetantes). Medir o
volume correto de 4gua para que cada ave receba uma dose da vacina. Isto depende do dispositivo
utilizado e do nimero de aves a vacinar.

Aspeto apds reconstituicao: solugcdo amarelada limpida

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

Pode-se observar tosse, batimento orofaringeo, corrimento nasal, tremor da cabeca ou dispneia entre
uma a duas semanas apos a administragdo de uma dose 10 vezes superior a sobredosagem. Estes
sintomas desaparecem depois da segunda semana ap6s a vacinagdo sem tratamento adicional.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condi¢des especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utiliza¢ao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, comercializar, fornecer e utilizar este

medicamento veterinario, deve consultar previamente a respetiva autoridade competente do Estado-

Membro no que se refere as politicas de vacinagdo em vigor, ja que qualquer uma destas atividades

pode ser proibida em determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em

conformidade com a politica nacional de satde animal.

E necessaria a libertagao 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: QI01AD06



Para estimular a imunidade ativa de galinhas desde o primeiro dia de idade contra o virus da doenga de
Newcastle. A vacina contém um clone da estirpe do virus da doenca de Newcastle, vivo, atenuado.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido para
utilizacdo com este medicamento veterinario (gotas oculares).

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade apés reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 4 horas
Prazo de validade do solvente: 5 anos

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

Liofilizado:

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

Proteger da luz.

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

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Liofilizado:
Frasco para injetaveis de vidro Tipo 1 contendo 1000, 2000 ou 2500 doses. O frasco para injetaveis esta
fechado com uma rolha de borracha e uma tampa de aluminio.

Solvente:
Frasco de polietileno contendo 30 ml. O frasco para injetaveis esta fechado com uma rolha de borracha
e tampa de aluminio.

Embalagem:
Caixa de cartdo contendo 10 frascos para injetaveis de 1000 doses de liofilizado e caixa de cartiao

contendo 10 frascos de 30 ml de VAXXON SOLVENT e 10 conta-gotas.

Caixa de cartdo contendo 10 frascos para injetaveis de 1000 doses de liofilizado.
Caixa de cartdo contendo 10 frascos para injetaveis de 2000 doses de liofilizado.
Caixa de cartdo contendo 10 frascos para injetaveis de 2500 doses de liofilizado.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

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

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizacao desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.



6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1ZO S.r.1. a socio unico

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

EU/2/24/326/001-004

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

22/11/2024

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

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagao 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

N3do existentes.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartio (liofilizado)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VAXXON ND CLONE liofilizado para suspensdo oculonasal para galinhas

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Virus da doenga de Newcastle (NDV, Newcastle disease virus), estirpe Clone, vivo atenuado: 6,0-7,5
logio DLEso por dose

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 x 1000 doses
10 x 2000 doses
10 x 2500 doses

4. ESPECIES-ALVO

Galinhas

| 5. INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Oculonasal

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}
Apos a primeira reconstituicao, administrar no prazo de 4 horas.

‘ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado
Nao congelar.
Proteger da luz.
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10. MENCAO “ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Log6tipo da empresa

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/24/326/001 (liofilizado: 10 frascos para injetaveis de 1000 doses, solvente: 10 frascos de 30 ml)
EU/2/24/326/002 (liofilizado: 10 frascos para injetaveis de 1000 doses)
EU/2/24/326/003 (liofilizado: 10 frascos para injetaveis de 2000 doses)
EU/2/24/326/004 (liofilizado: 10 frascos para injetaveis de 2500 doses)

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartio (solvente)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente oculonasal VAXXON SOLVENT para vacinas vivas para avicultura

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

| 3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 x 30 ml

4. ESPECIES-ALVO

Galinhas

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Oculonasal

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga: zero dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}

| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Nao congelar.
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10. MENCAO “ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Logotipo da empresa

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/24/326/001 (liofilizado: 10 frascos para injetaveis de 1000 doses, solvente: 10 frascos de 30 ml)

| 15. NUMERO DO LOTE

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

Roétulo do frasco para injetaveis de liofilizado

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

VAXXON ND CLONE

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

1000 doses
2000 doses
2500 doses
NDV 26,0 logio DLEs, por dose

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}
Apos a primeira reconstituicao, administrar no prazo de 4 horas.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO DO SOLVENTE

Rétulo do frasco de polietileno

1. NOME DO SOLVENTE

Solvente oculonasal VAXXON SOLVENT para vacinas vivas para avicultura
30 ml

| 2. ESPECIES-ALVO

| 3. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}

\ 5. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Logotipo da empresa.

| 7. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

VAXXON ND CLONE liofilizado para suspensdo oculonasal para galinhas
VAXXON ND CLONE liofilizado e solvente para suspensdo oculonasal para galinhas
2% Composicao

Cada dose de vacina reconstituida contém:

Substéncia ativa:

Virus da doenga de Newcastle, estirpe Clone, vivo atenuado: 6,0-7,5 logio DLEso*
*DLEso: dose letal para o embrido 50%

Liofilizado: homogéneo esbranquicado.

Solvente: solugdo azul limpida.

3. Espécies-alvo

Galinhas

4. Indicacoes de utilizacio

Para imunizagédo ativa de galinhas (frangos de carne, futuras poedeiras e galinhas reprodutoras) a partir
do primeiro dia de idade para reduzir a mortalidade e sinais clinicos de doenca causada pela infe¢do do
virus da doenga de Newcastle.

Inicio da imunidade: 3 semanas apds vacinagdo

Duracdo da imunidade: 8 semanas (frangos de carne) e 10 semanas (futuras poedeiras e galinhas
reprodutoras)

5. Contraindicac¢oes

N3do existentes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas os animais saudaveis.

Os anticorpos provenientes da progenitora (MDA) podem interferir significativamente com o
desenvolvimento da imunidade ativa.

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

As galinhas vacinadas podem excretar a estirpe vacinal até, pelo menos, 14 dias apds a vacinacdo. A
estirpe vacinal pode disseminar-se a galinhas ndo vacinadas. A disseminagdo ndo induz sinais clinicos
da doenca, mas pode levar a seroconversdo. Devem ser adotadas precaucdes especiais para evitar a
disseminacdo da estirpe vacinal a outras espécies de aves suscetiveis.
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Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

A vacina pode causar conjuntivite moderada em humanos. Durante a administracao do medicamento
veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo individual constituido por luvas e
oculos/viseira. Lavar e desinfetar as maos apos administragdo da vacina.

A estirpe vacinal pode permanecer no ambiente durante 14 dias. O pessoal envolvido no tratamento de
galinhas vacinadas deve seguir principios gerais de higiene (mudanga de roupas, uso de luvas, limpeza
e desinfecdo de botas) e adotar precaugdes especiais no maneio dos dejetos e camas das galinhas
recém vacinadas.

Aves poedeiras:
A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a postura de ovos.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

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

Sobredosagem:
Pode-se observar tosse, batimento orofaringeo, corrimento nasal, tremor da cabega ou dispneia entre

uma a duas semanas apos a administra¢do de uma dose 10 vezes superior a sobredosagem. Estes
sintomas desaparecem depois da segunda semana ap6s a vacinagdo sem tratamento adicional.

Restri¢des especiais de utilizagdo e condigdes especiais de utilizacdo:

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

Podera ser necessaria a libertagdo 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 fornecido para
utilizacdo com este medicamento veterinario (gotas oculares).

7/ Eventos adversos
Galinhas (frangos de carne, futuras poedeiras e galinhas reprodutoras)

Muito frequentes (>1 animal / 10 animais tratados):
Tosse'?, diminui¢do da atividade'-, tremor da cabecga'”

Frequentes (1 a 10 animais / 100 animais tratados):
Penas erigadas'~, diminui¢do da taxa de crescimento'*, batimento orofaringeo'

' Apenas galinhas de engorda

’Entre as primeira e segunda semanas apds a vacinagdo, durante 1 a 4 dias
3Entre as segunda e terceira semanas apds a vacinacdo, durante 6 dias
“Entre as segunda e sétima semanas apds a vacinagdo, durante 2 a 33 dias
’Na primeira semana apos a vacinagdo, durante 1 ou 2 dias.

A notifica¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
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mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}.

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracio

Administrar 1 dose de vacina reconstituida por pulverizagdo grosseira ou por gotas oculares a galinhas
a partir do 1.° dia de idade.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Aplicacdo de gotas oculares

Reconstituir o frasco para injetaveis da vacina contendo 1000 doses em 30 ml de VAXXON
SOLVENT fornecido para utilizagdo com o medicamento veterinrio. Agitar a suspensdo. Ligar o
conta-gotas fornecido para utiliza¢do ao medicamento veterinario ¢ administrar uma gota (0,03 ml)
numa narina ou num olho. Garantir que a gota ¢ absorvida antes de libertar a ave.

Aspeto ap0ds reconstituicao: solucdo azul limpida.

Aplicacao de pulverizacio grosseira

A vacina pode ser administrada por pulverizagdo grosseira utilizando um dispositivo apropriado.
Consultar as instrug¢des do fabricante sobre desinfe¢do e manutengdo do dispositivo. O dispositivo de
pulverizagdo deve fornecer um tamanho de gota de, pelo menos, 100-150 micrémetros. Reconstituir o
liofilizado utilizando agua de boa qualidade (por exemplo, sem cloro e/ou desinfetantes). Medir o
volume correto de 4gua para que cada ave receba uma dose da vacina. Isto depende do dispositivo
utilizado e do numero de aves a vacinar.

Aspeto ap06s reconstituicdo: solugdo amarelada limpida.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Liofilizado:

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

Proteger da luz.

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 VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apés reconstitui¢do de acordo com as instrugdes: 4 horas.
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12. Precaucoes especiais de eliminacao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

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

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizagao de introduciao no mercado e tamanhos de embalagem

EU/2/24/326/001-004

Caixa de cartdo contendo 10 frascos para injetaveis de 1000 doses de liofilizado e caixa de cartdao
contendo 10 frascos para injetaveis de 30 ml de VAXXON SOLVENT e 10 conta-gotas.

Caixa de cartdo contendo 10 frascos para injetaveis de 1000 doses de liofilizado.

Caixa de cartdo contendo 10 frascos para injetaveis de 2000 doses de liofilizado.

Caixa de cartdo contendo 10 frascos para injetaveis de 2500 doses de liofilizado.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

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

Esta disponivel informag@o 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:
170 S.r.l. a socio unico, Via San Zeno 99a, 25124 Brescia, Italia
E-mail: info@vaxxinova.it

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
170 S.r.l. a socio unico, Via San Zeno 99a, 25124 Brescia, Italia
Tel. +39 030 2420583

E-mail: farmacovigilanza@jizo.it

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
1ZO S.r.1. a socio unico, S.S. 234 per Cremona Km 28,2 — 27013, Chignolo Po (PV), Italia
E-mail: info.chignolo@vaxxinova.it

17. Outras informacgoes
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Para estimular a imunidade ativa de galinhas desde o primeiro dia de idade contra o virus da doenga de
Newcastle. A vacina contém um clone da estirpe do virus da doenca de Newcastle, vivo, atenuado.
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