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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
AviPro IB H120

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 dose contém:

Substancia activa:

Virus vivo atenuado de Bronquite Infecciosa estirpe Massachusetts H120 no min.10*° ¢ no max. 10**
DIOs ,

Sistema hospedeiro: ovos embrionados de galinhas SPF.

DIOsy = dose infecciosa em 50% dos embrides: o titulo virico necessario para induzir uma infec¢ao
em 50% dos embrides inoculados com o virus

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

3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspensao
Aspecto: branco/beige.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Galinhas

Frangos de carne, galinhas futuras poedeiras, galinhas futuras reprodutoras, galinhas poedeiras e
galinhas reprodutoras.

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Imunizagdo activa de frangos e galinhas saudaveis susceptiveis contra a Bronquite Infecciosa.

O inicio da imunidade verifica-se a partir das 3 semanas pds-vacinacdo ¢ mantém-se durante um
periodo de 6 semanas (confirmado por serologia).

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

4.4 Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>
Nenhumas

4.5 Precaucgdes especiais de utilizacdo

Precaucoes especiais para utilizacido em animais

Proteja as suspensdes de vacina prontas a usar da exposicdo directa a luz solar e a temperaturas
superiores a 25° C.

Assegure que a agua de bebida ndo contém detergentes nem desinfectantes.

O conteudo de frascos abertos deve ser usado imediatamente.
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Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Vacina de virus vivo. Evite a contaminagao por salpicos ou derrame.

Em caso de ingestdo acidental, procure conselho médico de imediato e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Deve ser usado equipamento pessoal de proteccao adequado para a aplicagdo da vacina por
nebulizagio.

Ap0s utilizacdo lave e desinfecte bem as maos.

4.6 Reaccoes adversas (frequéncia e gravidade)

Em bandos infectados com micoplasma podera ser activada a doenga respiratéria créonica (CRD).
Neste caso recomenda-se a administragao de antibioticos de eficacia adequada. Nos 5 a 10 dias
posteriores a vacinacdo poderdo ocorrer ligeiros ruidos respiratdrios e, ocasionalmente, espirros
nalgumas aves. Estes sintomas clinicos, contudo, desaparecem ao fim de pouco tempo sem prejudicar
o0 aparelho respiratorio ou causar transtornos de crescimento.

4.7 Utilizacdo durante a postura de ovos
Seguindo a imunizagao basica apropriada a vacina pode ser administrada durante o periodo de postura.

4.8 Interaccoes medicamentosas e outras formas de interacc¢ao

Nao existe informacao disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. Por conseguinte, recomenda-se a ndo administragdo de
quaisquer outras vacinas durante um periodo de 14 dias antes ou apds a vacinagdo com este
medicamento.

4.9 Posologia e via de administracio

Administrar uma dose a cada animal.

A vacinacao € possivel a partir do primeiro dia de vida.

Nao pode ser dado um esquema geral de vacinagdo uma vez que o momento da primeira vacinagio e
os intervalos entre as vacinagoes seguintes dependem de diferentes factores tais como a situagdo real
da doenga, o tipo de maneio, outras vacinagoes e o estado de satde das aves.

Esquema possivel de vacinagdo para imunizagdo basica de reprodutoras e poedeiras:

1* vacinagdo: no 21° dia de vida.

2% vacinagdo: na 10* semana de vida.

De acordo com a situacdo da doenca infecciosa poderdo ser feitas outras vacinagdes de IB com esta
vacina durante o periodo de criagdo e o periodo de postura em intervalos regulares de 4 a 12 semanas.
Podera ser feita uma vacinagao adicional de reforgo antes do inicio da postura com uma vacina
inactivada.

A 1% e a 2% vacinagdo deverdo ser efectuadas com um intervalo minimo de 4 e maximo de 8 semanas.

Em bandos em risco de infec¢do, a vacinagdo por nebulizagdo no 1° dia de vida demonstrou ser
fundamental.

Frangos de carne:

Uma unica vacinagdo com esta vacina ¢ muitas vezes suficiente dado o curto periodo em que os
frangos sdo mantidos em pavilhoes - 35 a 40 dias.
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Em bandos em risco de infec¢do, a vacinacdo por nebulizagdo no 1°. dia de vida demonstrou ser

fundamental como primo-vacinacdo. Esta vacina¢dao induz uma imunidade que ¢ suficiente para o
periodo de engorda. (40 dias).

a) Administracdo através da dgua de bebida

A vacina deve ser dissolvida no volume de dgua que ¢ consumido em 2 horas. Deve ser usada
imediatamente apos dissolugao.

A fim de assegurar que todas as aves tomem a dose necessaria de vacina, devera ser-lhes retirada a
dgua 1 a 2 horas antes da vacinagao.

Certificar que todos os animais t€m acesso suficiente a agua contendo a vacina dissolvida.

O volume de 4gua consumido varia. Para a dissolucdo de 1.000 doses sdo validos os seguintes valores:

Idade dos animais (semanas de vida) Volume de agua (litros)
1 2as
2a4 5al0
5a8 10a 15
9al3 15a20
14a19 20 a 25
A partir das 20 20 a 30

b)  Administracdo por nebulizacdo

Regra geral: a suspensdo virica penetra tanto mais fundo no trato respiratdrio quanto mais fina for a
nebulizagio.

2 Para primo-vacinagao, usar um pulverizador de gota grossa para a aplicacdo da vacina, a fim de
impedir a penetracdo profunda das gotas no trato respiratorio.

. Para administragdes de refor¢o usar um pulverizador de gota fina

. Usar agua destilada para a aplicagdo por nebulizagdo. Todas as aves devem ficar
suficientemente humedecidas mas ndo demasiado molhadas.

. A ventilag@o devera ser desligada ou reduzida durante a nebulizagdo e nos 20 a 30 minutos que
se seguem.

* Tanto quanto possivel ndo perturbar as aves.
Portanto a luminosidade do pavilhdo devera ser reduzida e dever-se-4 andar lentamente
enquanto se procede a nebulizacao.

. A pessoa que efectua a nebulizag@o devera usar mascara protectora da respiracéo e olhos.

. O equipamento utilizado devera ser usado exclusivamente para vacinagdo. Devera ser limpo
apenas com agua bem quente sem quaisquer desinfectantes ou detergentes.

. O volume de agua necessario para a aplicacdo depende de diversos factores tais como a idade
dos animais, as suas condigdes de alojamento, a temperatura, o nimero de animais ¢ o tipo de
pulverizador utilizado.

Usar apenas pulverizadores testados. A vacinagdo por nebulizag¢do devera ser efectuada de acordo com
a seguinte tabela:

Vacinagdo com gota grossa  Vacinagao com gota fina
Pulverizador Por ex. pulverizador Gloria Por ex. pulverizador
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(didmetro do jacto 1 mm) Atomist 1026 BR
Ajustamento do jacto: baixo
Tamanho médio das > 50 um <50 um
gotas
Fluxo/pressao 500-600 ml/min 100 — 250 ml/min
2-3 atmosf.

Vol. 1.000 aves 500 — 1.000 ml 500 —1.000 ml
Durag¢do da nebuliza- 1 —2 min Ca.de 2 — 5 min
cao p*. 1.000 aves
Dosagem/1.000 aves Galinhas: 1.000 doses

Usar uma dose de vacina por ave. Sdo necessarios 200 ml de dgua para 1.000 doses. Usar dgua sem
cloro, de preferéncia, agua destilada.

Para vacinagdo durante a 1* semana de vida dever-se-a usar um pulverizador de gota grossa, a fim de
impedir a entrada das particulas nas areas inferiores do trato respiratorio.

A partir da 4* semana de vida e para que essas particulas entrem também nas areas inferiores do
aparelho respiratério, usar um pulverizador de gota fina. (aerossol).

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
A inoculacdo de uma sobredosagem de 10 vezes a dose vacinal ndo provoca outras alteracdes para
além das referidas em ‘Reacc¢des adversas’.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
<Zero dias.>

5.  PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Vacina de virus vivo atenuado.
Codigo ATC Vet: QI01ADO7

AviPro IB H120 contém a estirpe virica Massachusetts H120 que é apatogénica para as aves induzindo
nelas uma resposta imune contra a Bronquite Infecciosa.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

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

Leite em po6 desnatado

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

6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 12 meses
Prazo de validade do medicamento veterinario ap6s dilui¢ao de acordo com as instrugdes: 2 horas
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6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar e transportar refrigerado (+2 °C e +8 °C),
Conservar no recipiente original de forma a proteger da luz.
Nao congelar

6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario
A vacina liofilizada ¢ enchida em frascos de vidro para uso farmacéutico, fechados com vedantes de
borracha clorobutilica e selados com capsulas de aluminio facilmente removiveis.

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

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

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

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados por ebulicao,

incinerac¢ao ou imersao num desinfectante apropriado de acordo com os requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann Strasse 4

D-27472 Cuxhaven

Alemanha

Representante Local

Lilly Portugal, Produtos Farmacéuticos, Lda
TORRE OCIDENTE

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

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
A.LM. n°. 279/89 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
17/07/1989/ 01/04/2014

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Janeiro de 2019

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

ROTULO DO FRASCO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AviPro IB H120

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

Substéncias activas.
1 dose contém no min 10*° e no max. 10** DIOs, de virus vivo atenuado de Bronquite Infecciosa,
estirpe Massachusetts H120.

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

1.000, 2.500, 5.000 e 10.000 doses

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Agua de bebida e nebulizagio

Antes de utilizar leia o folheto informativo.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote (nimero)

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL (MM/AAAA)
Ap0s dilui¢do: 2 horas.

| 8.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado (+2° a +8° C).
Proteger da luz.
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9. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterinario — USO VETERINARIO
S6 pode ser vendido mediante receita médica veterinaria

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

Titular da Autorizaciao de Introducao no Mercado:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann Strasse 4

D-27472 Cuxhaven

Alemanha

Representante Local

Lilly Portugal, Produtos Farmacéuticos, Lda
TORRE OCIDENTE

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

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

AIM n°. 279/89 DGV
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AviPro IB H120

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

Substéncias activas.

1 dose contém no min. 10*° ¢ no max. 10*® DIOs, de virus vivo atenuado de Bronquite Infecciosa,
estirpe Massachusetts H120.

Sistema hospedeiro: ovos embrionados de galinhas SPF.

3. FORMA FARMACEUTICA |

Liofilizado para suspensao

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

1.000, 2.500, 5.000 e 10.000 doses
10 x (1.000, 2.500, 5.000 e 10.000 doses)

5.  ESPECIES-ALVO

Galinhas
Frangos

6. INDICACOES

Imunizagdo activa de frangos e galinhas saudaveis susceptiveis contra a Bronquite Infecciosa.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracdo na agua de bebida e nebulizagdo apos diluicio.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

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

9.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL (MM/AAAA)
Prazo de validade apds diluigdo: 2 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado (+2° a +8° C).
Proteger da luz. Proteja as suspensdes de vacina prontas a usar da exposicao directa a luz solar e a
temperaturas superiores a 25° C

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

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

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

USO VETERINARIO
S6 pode ser vendido mediante receita médica veterinaria

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann Strasse 4

D-27472 Cuxhaven

Alemanha

Representante Local
Lilly Portugal, Produtos Farmacéuticos, Lda
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TORRE OCIDENTE

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

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

AIM n°. 279/89 DGV

| 17.  NUMERO(S) DO LOTE DE FABRICO |

Lote n°.
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B. FOLHETO INFORMATIVO

Direccao Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: Janeiro 2019
Pagina 13 de 19



e Veterinaria

FOLHETO INFORMATIVO

AviPro 1B H120

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 Autorizaciao de Introducao no Mercado:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann Strasse 4

D-27472 Cuxhaven

Alemanha

Fabricante responsavel pela libertacao do lote
Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann Strasse 4

27472 Cuxhaven

Alemanha

Representante Local:

Lilly Portugal, Produtos Farmacéuticos, Lda
TORRE OCIDENTE

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

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AviPro IB H120

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

Substancias activas:
1 dose contém no min. 10>° ¢ no max. 10*® DIOs, de virus vivo atenuado de Bronquite Infecciosa,
estirpe Massachusetts H120.

Sistema hospedeiro: ovos embrionados de galinhas SPF.
DIOsy = dose infecciosa em 50% dos embrides: o titulo virico necessario para induzir uma infec¢ao

em 50% dos embrides inoculados com o virus
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Outras substanias:
Hidrogenofosfato dissddico, Dihidrogenofosfato de potassio, Lactose (monohidrato), Leite em p6
desnatado.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Imunizacao activa de frangos e galinhas saudéveis susceptiveis contra a Bronquite Infecciosa.
O inicio da imunidade verifica-se a partir das 3 semanas pds-vacina¢do e mantém-se durante um
periodo de 6 semanas (confirmado por serologia).

5. CONTRA-INDICACOES

Nao administrar a aves doentes ou enfraquecidas.

6. REACCOES ADVERSAS

Em bandos infectados com micoplasma podera ser activada a doenga respiratoria cronica (CRD).
Neste caso recomenda-se a administragdo de antibioticos de eficicia adequada. Nos 5 a 10 dias
posteriores a vacinagdo poderdo ocorrer ligeiros ruidos respiratorios e, ocasionalmente, espirros
nalgumas aves. Estes sintomas clinicos, contudo, desaparecem ao fim de pouco tempo sem prejudicar
o aparelho respiratorio ou causar transtornos de crescimento.

7. ESPECIES-ALVO

Galinhas
Frangos de carne, galinhas futuras poedeiras, galinhas futuras reprodutoras, galinhas poedeiras e
galinhas reprodutoras.

8. POSOLOGIA, MODO E VIA DE ADMINISTRACAO

Administrar uma dose a cada animal.

A vacinacao € possivel a partir do primeiro dia de vida.

Nao pode ser dado um esquema geral de vacinagdo uma vez que o momento da primeira vacinagio e
os intervalos entre as vacinagdes seguintes dependem de diferentes factores tais como a situacdo real
da doenga, o tipo de maneio, outras vacinagoes e o estado de satide das aves.

Esquema possivel de vacinagdo para imunizagdo basica de reprodutoras e poedeiras:

1* vacinagdo: no 21° dia de vida.

2% vacinagdo: na 10" semana de vida.

De acordo com a situacdo da doenga infecciosa poderdo ser feitas outras vacinagdes de IB com esta
vacina durante o periodo de criagdo e o periodo de postura em intervalos regulares de 4 a 12 semanas.
Podera ser feita uma vacinacdo adicional de refor¢o antes do inicio da postura com uma vacina
inactivada.

A 1% e a 2% vacinagdo deverdo ser efectuadas com um intervalo minimo de 4 ¢ maximo de 8 semanas.
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Em bandos em risco de infecg¢do, a vacinagdo por nebulizagdo no 1° dia de vida demonstrou ser
fundamental.

Frangos de carne:

Uma tnica vacinagdo com esta vacina ¢ muitas vezes suficiente dado o curto periodo em que os
frangos sdo mantidos em pavilhoes - 35 a 40 dias.
Em bandos em risco de infec¢do, a vacinagdo por nebulizagdo no 1°. dia de vida demonstrou ser

fundamental como primo-vacinacdo. Esta vacina¢do induz uma imunidade que € suficiente para o
periodo de engorda. (40 dias).

c) Administracdo através da dgua de bebida

A vacina deve ser dissolvida no volume de dgua que é consumido em 2 horas. Deve ser usada
imediatamente apos dissolugao.

A fim de assegurar que todas as aves tomem a dose necessaria de vacina, devera ser-lhes retirada a
dgua 1 a 2 horas antes da vacinagao.

Certificar que todos os animais tém acesso suficiente a 4gua contendo a vacina dissolvida.

O volume de 4gua consumido varia. Para a dissolucdo de 1.000 doses sdo validos os seguintes valores:

Idade dos animais (semanas de vida) Volume de agua (litros)
1 2a5
2a4 5al0
5a8 10a 15
9al3 15a20
14a19 20 a 25
A partir das 20 20 a 30

d)  Administragdo por nebulizagéo

Regra geral: a suspensdo virica penetra tanto mais fundo no trato respiratorio quanto mais fina for a
nebulizagio.

2 Para primo-vacinagdo, usar um pulverizador de gota grossa para a aplicagdo da vacina, a fim de
impedir a penetracdo profunda das gotas no trato respiratorio.

. Para administra¢des de refor¢o usar um pulverizador de gota fina

. Usar agua destilada para a aplicagdo por nebulizagdo. Todas as aves devem ficar
suficientemente humedecidas mas ndo demasiado molhadas.

. A ventilag@o devera ser desligada ou reduzida durante a nebuliza¢do e nos 20 a 30 minutos que
se seguem.

* Tanto quanto possivel ndo perturbar as aves.
Portanto a luminosidade do pavilhdo devera ser reduzida e dever-se-4 andar lentamente
enquanto se procede a nebulizacao.

. A pessoa que efectua a nebulizagdo devera usar mascara protectora da respiracao e olhos.

. O equipamento utilizado devera ser usado exclusivamente para vacina¢do. Devera ser limpo
apenas com agua bem quente sem quaisquer desinfectantes ou detergentes.

. O volume de agua necessario para a aplicacdo depende de diversos factores tais como a idade
dos animais, as suas condigdes de alojamento, a temperatura, o nimero de animais ¢ o tipo de
pulverizador utilizado.
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Usar apenas pulverizadores testados. A vacinagao por nebuliza¢do devera ser efectuada de acordo com
a seguinte tabela:

Vacinagdo com gota grossa  Vacinagao com gota fina
Pulverizador Por ex. pulverizador Gloria Por ex. pulverizador
(didmetro do jacto 1 mm) Atomist 1026 BR
Ajustamento do jacto: baixo
Tamanho médio das

> 50 um <50 um

gotas
Fluxo/pressao 500-600 ml/min 100 — 250 ml/min

2-3 atmosf.
Vol. 1.000 aves 500 — 1.000 ml 500 — 1.000 ml
Dura¢do da nebuliza- 1 — 2 min Ca. de 2 — 5 min
cdo p*. 1.000 aves
Dosagem/1.000 aves Galinhas: 1.000 doses

Usar uma dose de vacina por ave. Sdo necessarios 200 ml de 4gua para 1.000 doses. Usar dgua sem
cloro, de preferéncia, 4gua destilada.

Para vacinagdo durante a 1* semana de vida dever-se-4 usar um pulverizador de gota grossa, a fim de
impedir a entrada das particulas nas areas inferiores do trato respiratorio.

A partir da 4* semana de vida e para que essas particulas entrem também nas areas inferiores do
aparelho respiratorio, usar um pulverizador de gota fina. (aerossol).

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

e Proteja as suspensdes de vacina prontas a usar da exposi¢do directa a luz solar e a
temperaturas superiores a 25° C

e Assegure-se de que a agua de bebida e as tubagens nao contém detergentes nem
desinfectantes.

e Utilize todo o contetido de frascos abertos numa tnica sessao.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Zero dias.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Mantenha fora do alcance e da vista das criangas.

Conserve e transporte refrigerado (+2° C a +8° C).

Conserve no recipiente original de forma a proteger da luz.

Proteja as suspensdes de vacina prontas a usar da exposicdo directa a luz solar e a temperaturas
superiores a 25° C

Prazo de validade apods dilui¢do na agua de bebida: 2 horas.

Nao utilize depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucoes especiais para utilizacio em animais
Veja a informagdo dada em Ponto 9.

Precaucoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento aos
animais

Vacina de virus vivo. Evite a contaminagao por salpicos ou derrame.

Em caso de ingestdo acidental, procure conselho médico de imediato e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Deve ser usado equipamento pessoal de proteccdo adequado para a aplicagdo da vacina por
nebulizagio.

Ap6s utilizacdo lave e desinfecte bem as maos.

Utilizacdo durante a postura
Seguindo a imunizagdo basica apropriada a vacina pode ser administrada com seguranga durante o
periodo de postura.

Interaccoes medicamentosas e outras formas de interac¢ao

Nao existe informacao sobre a seguranga e a eficacia desta vacina. Por conseguinte, recomenda-se a
ndo administragdo de quaisquer outras vacinas durante um periodo de 14 dias antes ou apos a
vacinac¢do com este medicamento.

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

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos, se necessario)
A inoculacdo de uma sobredosagem de 10 vezes a dose vacinal ndo provoca outras alteracdes para

além das referidas em ‘Reacc¢des adversas’

13. PRECAUCOES ESPECIAIS PARA A ELIMINACAO DO PRODUTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados por ebuligdo,
incinerac¢ao ou imersao num desinfectante apropriado de acordo com os requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Janeiro 2019
15. OUTRAS INFORMACOES

Grupo farmacoterapéutico: Vacina de virus vivo atenuado.
Codigo ATC Vet:: QI01ADO7
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AviPro IB H120 contém a estirpe virica Massachusetts H120 que é apatogénica para as aves induzindo
nelas uma resposta imune contra a Bronquite Infecciosa.

Apresentacio
Frascos de 1.000, 2.500, 5.000 e 10.000 doses (em embalagens unitarias e multiplas de 10 frascos).
E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Numero de registo da Autorizacio de Introdu¢io no Mercado
A.LM. n° 279/89 DGV

Exclusivamente para uso veterinario

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

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizag¢ao de Introdugao no Mercado
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