ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Poulvac E. coli liofilizado para suspensdo para vacinagdo por pulveriza¢do em galinhas e pertis ou por
administra¢@o na agua de bebida para galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Uma dose contém:

Substancia ativa:

Gene aroA deletado, vivo, da Escherichia coli,

tipo 078, estirpe EC34195 5,2x10°-9,1 x 10® UFC*

* Unidades formadoras de colonias com crescimento em placas de agar de soja tripticase.

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Sacarose

Sulfato de amonio

Sulfato de magnésio heptahidratado

Fosfato de potassio monobasico

Fosfato de sddio dibasico heptahidratado

Liofilizado de coloragdo creme.

3.  INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Galinhas (frangos de carne, futuras poedeiras/reprodutoras) e perus.

3.2 Indicacbes de utilizacao para cada espécie-alvo

Para a imunizag¢ao ativa de frangos de carne, futuras poedeiras/reprodutoras e perus de modo a reduzir
a mortalidade e as lesdes (pericardite, perihepatite, aerosaculite) associadas ao serotipo O78 da
Escherichia coli.

Inicio da imunidade:

Galinhas: 2 semanas apds vacinacdo para a reducdo de lesdes. O inicio da imunidade ndo foi

estabelecido para a indicagdo de reducdo da mortalidade.
Pertis: 3 semanas apos a segunda vacinacao para a reducao de lesdes e da mortalidade.

Duracéo da imunidade:

Galinhas: 8 semanas para a reducdo das lesdes e 12 semanas para a redu¢do da mortalidade
(pulverizacao). 12 semanas para a redugdo das lesdes ¢ da mortalidade (agua de bebida).
Perts: A duracdo da imunidade ndo foi estabelecida.

Um estudo de protecdo cruzada, demonstrou reducdo da incidéncia e severidade da aerosaculite
provocada por E. coli, serotipos O1, O2 e O18, na administragdo por pulverizagao em galinhas. Para
estes serotipos ndo foi estabelecido inicio nem duragdo da imunidade.
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3.3 Contraindicacoes

Nao vacinar animais que estejam a ser tratados com antibacterianos ou imunossupressores.
3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

Nao administrar antibidticos durante a semana anterior € na semana apds a vacinagao pois esse
tratamento com antibioticos pode afetar a eficacia da vacina.

Nao existe informag¢ao disponivel acerca da interferéncia de niveis elevados de anticorpos maternos na
eficacia da vacina.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A estirpe vacinal pode ser detetada nos tecidos (figado, coracdo) até 6 dias (galinhas), ou nos tecidos
(sacos aéreos toracicos) 4 dias (peras), apos a vacinagdo. As aves vacinadas podem excretar a estirpe
vacinal nas fezes até 5 semanas (galinhas) ou 7 dias (perus) apos a vacinacao, e a vacina pode
permanecer no meio ambiente até ao fim do periodo de acabamento ou de recria (galinhas) ou por 7
dias (perus).

Assim, recomenda-se uma limpeza e desinfe¢ao dos locais onde ocorreu a vacinagdo dos animais apos
o fim do periodo de acabamento ou de recria.

A estirpe vacinal pode disseminar-se por contacto a outras aves. A estirpe vacinal pode ser identificada
pela sua capacidade de crescimento em meios de cultura bioldgicos: demonstra crescimento normal no
meio MacConkey e de agar de soja tripticase enquanto nao se observam coldnias em meios de cultura
sem aminoacidos aromaticos (agar minimo).

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

Aplicar as medidas antissépticas adequadas a todos os procedimentos de administracéo.

Durante a administragao, recomenda-se que o operador use protecao dos olhos, luvas e uma mascara
para a boca e nariz. Pessoas imunodeprimidas ndo devem estar presentes durante a administracdo da
vacina.

Desinfetar as maos e o equipamento apds administragao.

O pessoal envolvido na vacinagdo dos animais deve seguir os principios gerais de higiene e ter
especial cuidado no manuseamento das camas de animais recentemente vacinados.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

Outras precaucoes:

A imunizagdo deve ser considerada como um dos componentes num programa de controlo complexo
que inclui todas as medidas sanitarias e de higiene importantes para as aves.

3.6 Eventos adversos
Galinhas (frangos de carne, futuras poedeiras/reprodutoras) e perus:

Desconhecidos.



A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria.
Consulte a seccdo “Detalhes de contacto” do Folheto Informativo.

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

A seguranc¢a do medicamento veterinario foi demonstrada quando administrada uma dose a galinhas
em postura, quer por pulverizagdo de gota grossa ou por administragdo na agua de bebida. No entanto,
a eficacia do medicamento veterinario nao foi demonstrada quando administrada a galinhas em

postura. A decisdo da administragcdo desta vacina em galinhas em postura deve ser tomada caso a caso.

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi investigada em peras em postura. Ndo administrar
em perus em postura e nas 6 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao existe informagao disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apoés a
administragdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administra¢do por pulverizagdo de gota grossa em galinhas e perus ou para administracéo na agua de
bebida para galinhas.

Programa de vacinacio

Galinhas: Uma dose, a partir do primeiro dia de idade, por pulverizagdo de gota grossa ou uma dose a
partir dos 5 dias de idade, por administragdo na agua de bebida.

Perts: Uma dose, a partir do primeiro dia de idade, seguida de uma segunda dose 3 semanas depois,
por pulverizacdo de gota grossa.

Administracdo

Aplicaciio por pulverizacio:
Utilizar equipamentos limpos e desligar a ventilagdo durante 15 minutos apds a vacinagao.

Remover a capsula e a tampa. Encher metade do frasco com 4gua isenta de cloro a temperatura
ambiente. Voltar a colocar a tampa ¢ agitar bem até estar dissolvido. Colocar a vacina reconstituida
num recipiente limpo e adicionar agua isenta de cloro para diluir a vacina a fim de obter uma
distribui¢ao uniforme aquando da pulverizacdo dos animais.

Nao devem ser usados desinfetantes ou outras substancias no pulverizador que possam prejudicar a
eficacia da vacina viva.

Diluir e administrar a vacina reconstituida na propor¢ao de uma dose de vacina reconstituida por ave,
de acordo com as instrugdes do equipamento de pulverizagdo. O volume recomendado para 1 dose é
entre 0,1 e 0,5 ml. A distancia de pulverizagdo deve ser entre 30 a 80 cm acima dos animais, de
maneira a assegurar uma distribuicao uniforme e que o tamanho da goticula recomendado seja maior
que 100 pm.

Administracdo na agua de bebida:

Assegurar que toda a canalizagdo, tubagens,calhas, bebedouros, etc, estdo completamente limpos e
sem vestigios de desinfetantes, detergentes, sabdo,etc, e de antibidticos. O contacto com desinfetantes
torna a vacina ineficaz.



Estimular o consumo de agua, pelo que os bebedouros, antes da vacina ser utilizada, devem estar em
niveis minimos. Toda a tubagem deve ser esvaziada, de forma a que os bebedouros contenham apenas
dgua com vacina.

Pode ser necessario supender a disponibilidade de 4gua antes da vacinagao para assegurar que todoas
as aves bebam durante o periodo de vacinagao.

Abrir o frasco da vacina debaixo de agua e dissolver a totalidade num recipiente. Deve assegurar-se
que se esvazia totalmente o frasco, enxaguando-o em agua. Nao tentar dividir o contetido de frascos de
maior volume para vacinar mais do que um pavilhdo ou sistema de abeberamento, porque tal pode
levar a erros na mistura.

Usar agua fresca potavel nao clorada, livre de ides metalicos. Pode ser adicionado (2-4 gramas por
litro) a agua, leite em p6 magro desnatado (i.e. < 1% gordura) ou leite magro (20-40 ml por litro de
agua), para melhorar a qualidade da 4gua e aumentar a estabilidade das bactérias.

Preferencialmente, a vacina deve ser administrada num volume de agua consumido pelas aves até 3
horas. O objetivo ¢é dar a cada ave uma dose de vacina. Como regra geral, juntar a vacina reconstituida
a agua fresca ndo clorada na propor¢ao de 1 000 doses da vacina para 1 litro de agua, por dia de idade
para 1 000 galinhas, ou seja, sdo necessarios 10 litros para 1 000 galinhas com 10 dias de idade. Em

caso de duvida, verificar o consumo de agua na véspera da vacinagao.

Apos a reconstituicdo, suspensdo transparente a branca amarelada e opaca (dependendo do volume de
diluente utilizado).

Administrar as aves a vacina dissolvida imediatamente apos reconstituigao.
Evitar a exposicao da suspensdo vacinal a luz solar direta.

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

Nao foram observados eventos adversos ap6s a administracdo de 10 vezes a dose recomendada.

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

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QI01AE04

Para estimular a imunidade ativa contra a Escherichia coli serotipo O78.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.



5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.
Prazo de validade apds reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 2 horas.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

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

Nao congelar.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

5.4 Natureza e composiciao do acondicionamento primario

Frasco de vidro borosilicato Tipo I de 10 ml para apresentagdes de 2 500 e 5 000 doses e de 50 ml para
apresentagoes de 10 000 e 20 000 doses fechados com tampa de borracha de clorobutilo, selada por

capsula de aluminio.

Caixa de cartdo com um frasco de 2 500, 5 000, 10 000 ou 20 000 doses.
Caixa de cartdo com dez frascos de 2 500, 5 000, 10 000 ou 20 000 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

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

Os medicamentos nao 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 utilizagcdo 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

Zoetis Belgium

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

EU/2/12/140/001-008

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 15/06/2012.

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

(DD/MM/AAAA}



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

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N3ao existentes.



ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao com um frasco de 2 500, 5 000, 10 000 ou 20 000 doses
Caixa de cartao com dez frascos de 2 500, 5 000, 10 000 ou 20 000 doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Poulvac E. coli liofilizado para suspensdo para vacinagao por pulveriza¢do em galinhas e pertis ou por
administragdo na agua de bebida para galinhas

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Gene aroA deletado vivo da Escherichia coli, tipo O78, 5,2x 10°-9,1 x 10® UFC/dose

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 2 500 doses, 10 x 2 500 doses
1 x 5000 doses, 10 x 5 000 doses
1 x 10 000 doses, 10 x 10 000 doses
1 x 20 000 doses, 10 x 20 000 doses

4. ESPECIES-ALVO

Galinhas (frangos de carne, futuras poedeiras/reprodutoras) e perus.

| 5. INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Vacinagao por pulverizacdo em galinhas e perus ou por administragao na agua de bebida em galinhas.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap6s reconstituicao, administrar no prazo de 2 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 ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/12/140/001 2500 doses 1 frasco
EU/2/12/140/002 2500 doses 10 frascos
EU/2/12/140/003 5000 doses 1 frasco
EU/2/12/140/004 5000 doses 10 frascos
EU/2/12/140/005 10000 doses 1 frasco
EU/2/12/140/006 10000 doses 10 frascos
EU/2/12/140/007 20000 doses 1 frasco
EU/2/12/140/008 20000 doses 10 frascos

15. NUMERO DO LOTE

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

FRASCO DE VIDRO
2500, 5000, 10 000, 20 000 doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Poulvac E. coli

v

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

E. coli viva: 5,2 x 10°-9.1 x 108 UFC/dose
2 500 doses

5 000 doses

10 000 doses

20 000 doses

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario
Poulvac E. coli liofilizado para suspensao para vacinagdo por pulverizacdo em galinhas e pertis ou por
administragao na agua de bebida para galinhas
2. Composicao
Uma dose contém:
Substancia ativa:
Gene aroA deletado vivo da Escherichia coli,
tipo O78, estirpe EC34195 52x10°-9,1 x 10® UFC*

* Unidades formadoras de coldnias com crescimento em placas de agar de soja tripticase.

Liofilizado de coloragdo creme.

3. Espécies-alvo

Galinhas (frangos de carne, futuras poedeiras/reprodutoras) e perus.

4. Indicacdes de utilizacao

Para a imunizag¢ao ativa de frangos de carne, futuras poedeiras/reprodutoras e perus de modo a reduzir
a mortalidade e as lesGes (pericardite, perihepatite, acrosaculite) associadas ao serotipo O78 da
Escherichia coli.

Inicio da imunidade:

Galinhas: 2 semanas apds vacinacdo para a reducdo de lesdes. O inicio da imunidade ndo foi
estabelecido para a indicagdo de reducdo da mortalidade.

Perus: 3 semanas apos a segunda vacinagdo para a reducdo de lesdes e da mortalidade.

Duracdo da imunidade:

Galinhas: 8 semanas apds vacinagao para a reducao das lesdes e 12 semanas para a reducdo da
mortalidade (pulverizagdo).

12 semanas para a reducdo das lesdes e da mortalidade (agua de bebida).

Perus: A duragdo da imunidade nao foi estabelecida.

Um estudo de protecdo cruzada, demonstrou reducdo da incidéncia e severidade da aerosaculite
provocada por E. coli, serotipos O1, O2 e O18, na administracdo por pulverizagdo em galinhas. Para
estes serotipos ndo foi estabelecido inicio nem duragdo da imunidade.

5. Contraindicacoes

Nao vacinar animais que estejam a ser tratados com antibacterianos ou imunossupressores.
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6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Vacinar apenas animais saudaveis.

Nao administrar antibidticos durante a semana anterior e na semana apds a vacinagao pois esse
tratamento com antibioticos pode afetar a eficacia da vacina.

Nao existe informagdo disponivel acerca da interferéncia de niveis elevados de anticorpos maternos na
eficacia da vacina.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A estirpe vacinal pode ser detetada nos tecidos (figado, coracdo) até 6 dias (galinhas), ou nos tecidos
(sacos aéreos toracicos) 4 dias (perds), apos a vacinagao. As aves vacinadas podem excretar a estirpe
vacinal nas fezes até 5 semanas (galinhas) ou 7 dias (perus) apds a vacinagao ¢ a vacina pode
permanecer no meio ambiente até ao fim do periodo de acabamento ou de recria (galinhas) ou por 7
dias (perus). Assim, recomenda-se uma limpeza e desinfe¢do dos locais onde ocorreu a vacinagao dos
animais apos o fim do periodo de acabamento ou de recria.

A estirpe vacinal pode disseminar-se por contacto a outras aves. A estirpe vacinal pode ser identificada
pela sua capacidade de crescimento em meios de cultura bioldgicos: demonstra crescimento normal no
meio MacConkey e de agar de soja tripticase enquanto nao se observam colonias em meios de cultura
sem aminoacidos aromaticos (agar minimo).

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Aplicar as medidas antissépticas adequadas a todos os procedimentos de administragao.

Durante a administrag@o, recomenda-se que o operador use protecdo dos olhos, luvas e uma mascara
para a boca e nariz. Pessoas imunodeprimidas nao devem estar presentes durante a administracdo da
vacina.

Desinfetar as maos e o equipamento apds administragao.

O pessoal envolvido na vacinagdo dos animais deve seguir os principios gerais de higiene e ter
especial cuidado no manuseamento das camas de animais recentemente vacinados.

Precaucges especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

Outras precaugdes:
A imunizagdo deve ser considerada como um dos componentes de um programa de controlo complexo
que inclui todas as medidas sanitarias e de higiene importantes para as aves.

Aves poedeiras:
A seguranca do medicamento veterinario foi demonstrada quando administrada uma dose a galinhas

em postura, quer por pulverizagao de gota grossa ou por administragdo na agua de bebida. No entanto,
a eficacia do medicamento veterinario nao foi demonstrada quando administrada a galinhas em
postura. A decisdao da administracdo desta vacina em galinhas em postura deve ser tomada caso a caso.
A seguranc¢a do medicamento veterinario nao foi investigada em peris em postura. Nao administrar
em perus em postura e nas 6 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:

Nao existe informacdo disponivel sobre a segurancga ¢ a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apoés a
administrag¢ao de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:
Nao foram observados eventos adversos ap6s a administragao de 10 vezes a dose recomendada.
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Restricdes especiais de utilizacdo e condi¢des especiais de utilizacio:
Nao aplicavel.

Incompatibilidades principais:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

7. Eventos adversos
Galinhas (frangos de carne, futuras poedeiras/reprodutoras) e perus:
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo 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 Autorizacdo de
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introducido no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV).

8. Dosagem em func¢ao da espécie, via e modo de administraciao

Galinhas: Uma dose, a partir do primeiro dia de idade, administrada por pulverizacdo ou uma dose a
partir dos 5 dias de idade, por administra¢do na agua de bebida.

Pertis: Uma dose, a partir do primeiro dia de idade, seguida de uma segunda dose 3 semanas depois,
por pulverizagdo de gota grossa.

9. Instrucdes com vista a uma administracio correta

Administracao por pulverizacao de gota grossa em galinhas e pertis ou para administragdo na dgua de
bebida para galinhas.

Aplicacao por pulverizacao:
Utilizar equipamentos limpos e desligar a ventilagdo durante 15 minutos apds a vacinago.

Remover a capsula e a tampa. Encher metade do frasco com agua isenta de cloro a temperatura
ambiente. Voltar a colocar a tampa e agitar bem até estar dissolvido. Colocar a vacina reconstituida
num recipiente limpo e adicionar agua isenta de cloro para diluir a vacina a fim de obter uma
distribuicao uniforme aquando da pulverizacdo dos animais.

Nao devem ser usados desinfetantes ou outras substancias no pulverizador que possam prejudicar a
eficacia da vacina viva.

Diluir e administrar a vacina reconstituida na propor¢ao de uma dose de vacina reconstituida por ave,
de acordo com as instrug¢des do equipamento de pulverizagdo. O volume recomendado para 1 dose é
entre 0,1 ¢ 0,5 ml. A distadncia de pulverizagdo deve ser entre 30 a 80 cm acima dos animais, de
maneira a assegurar uma distribuicao uniforme e que o tamanho da goticula recomendado seja maior
que 100 um.

Administracio na agua de bebida:

Assegurar que toda a canalizacdo, tubagens, calhas, bebedouros, etc, estio completamente limpos e
sem vestigios de desinfetantes, detergentes, sabdo,etc, e de antibidticos. O contacto com desinfetantes
torna a vacina ineficaz.
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Estimular o consumo de 4gua, pelo que os bebedouros antes da vacina ser utilizada devem estar em
niveis minimos. Toda a tubagem deve ser esvaziada, de forma a que os bebedouros contenham apenas
dgua com vacina.

Pode ser necessario suspender a disponibilidade de 4gua antes da vacinagdo para assegurar que todas
as aves bebam durante o periodo de vacinagao.

Abrir o frasco da vacina debaixo de agua e dissolver a totalidade num recipiente. Deve assegurar-se
que se esvazia totalmente o frasco, enxaguando-o em agua. Nao tentar dividir o contetido de frascos de
maior volume para vacinar mais do que um pavilhdo ou sistema de abeberamento, porque tal pode
levar a erros na mistura.

Usar agua fresca potavel nao clorada, livre de ides metalicos. Pode ser adicionado (2-4 gramas por
litro) a agua, leite em p6 magro desnatado (i.e. < 1% gordura) ou leite magro (20-40 ml por litro de
agua), para melhorar a qualidade da 4gua e aumentar a estabilidade das bactérias.

Preferencialmente, a vacina deve ser administrada num volume de agua consumido pelas aves até 3
horas. O objetivo ¢ dar a cada ave uma dose de vacina. Como regra geral, juntar a vacina reconstituida
a agua fresca nao clorada na propor¢ao de 1 000 doses da vacina para 1 litro de agua, por dia de idade
para 1 000 galinhas, ou seja, sdo necessarios 10 litros para 1 000 galinhas com 10 dias de idade. Em
caso de duvida, verificar o consumo de agua na véspera da vacinagao.

Apos a reconstituicdo, suspensdo transparente a branca amarelada e opaca (dependendo do volume de
diluente utilizado).

Administrar as aves a vacina dissolvida imediatamente apos reconstituigao.
Evitar a exposicao da suspensado vacinal a luz solar direta.
10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

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

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

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Nao administrar 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. Precaucgdes especiais de eliminacio
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢ao de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. 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.
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13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacao de introdu¢ao no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/12/140/001-008

A vacina ¢ fornecida em frascos de vidro borosilicato Tipo I de 10 ml ou 50 ml fechados com tampa
de borracha de clorobutilo, selada por capsula de aluminio.

Caixa de cartdo com um frasco de 2 500, 5 000, 10 000 ou 20 000 doses.
Caixa de cartdo com 10 frascos de 2 500, 5 000, 10 000 ou 20 000 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela dltima vez
{DD/MM/AAAA}
Esta disponivel informa¢ao 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:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Bélgica

Fabricante responsével pela libertacdo do lote:
Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall de Bianya

17813 Girona

Espanha

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Zoetis Belgium Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20 Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem 1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Belgija

Tel: +370 610 05088
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Peny0auka Bearapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
benrus

Ten: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namésti 14. fijna 642/17

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kebenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Kvnpog

Zoetis Hellas S.A.
DpayrokkAnoiag 7, Mapovot
15125, Attucn

EAMGda

TnA: +30 210 6791900

Espaiia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia(@zoetis.com

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00
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Hrvatska
Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu

Petra Hektorovica 2
HR-10000 Zagreb
Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)

2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kebenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

E)Lado

Zoetis Hellas S.A.
DpayrokkAnoiag 7, Mapovot
EL-15125 Attn

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

17. Outras informacoes

Romaénia

Zoetis Roméania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namesti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,

Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Para estimular a imunidade ativa contra a Escherichia coli serotipo O78.
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