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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HuveGuard MMAT suspensdo para suspensdo oral em galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Uma dose de 0,025 ml contém:
Substancias ativas:

Odcitos esporulados derivados de linhas precoces atenuadas da espécie Eimeria:

Eimeria acervulina, estirpe RA 3+20 50 - 139 od6citos™
Eimeria maxima, estirpe MCK+10 100 - 278 o6citos*
Eimeria mitis, estirpe Jormit 3+9 100 - 278 o6citos*
Eimeria tenella, estirpe Rt 3 +15 150 - 417 o6citos*

* De acordo com o procedimento de contagem in vitro do fabricante na altura da mistura e da
introdug@o no mercado.

Excipiente(s):

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao para suspensao oral.

Suspensao transparente a branca ou bege claro quando agitada.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Galinhas.

4.2 Indicacdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Para a imunizag&o ativa de galinhas para reduzir sinais de infecdo e clinicos de coccidiose causada por
E. acervulina, E. maxima, E. mitis e E. tenella.

Inicio da imunidade: 21 dias pds-vacinag&o.
Duragéo da imunidade: ndo demonstrada.

4.3 Contraindicagdes

Nao existem.
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4.4 Adverténcias especiais (para cada espécie-alvo)

Vacinar apenas animais saudaveis.
A vacina contém odcitos coccidianos vivos e depende da replicacdo das estirpes da vacina nas
galinhas para desenvolvimento da imunidade.

E comum encontrar odcitos no trato gastrointestinal das aves vacinadas a partir das 1-3 semanas ou
mais apds a vacinagdo. O mais provavel é que estes o6citos sejam odcitos vacinais que sdo reciclados
nas aves através das camas. A reciclagem dos o6citos € necessdria para o desenvolvimento de
imunidade e protegdo continuada.

Como a protecdo contra a infecdo coccidea na sequéncia da vacinagdo é intensificada por eventos
naturais, 0 acesso a quaisquer agentes terapéuticos com atividade anticoccidea em qualquer altura
apos a vacinagdo pode afetar adversamente o desenvolvimento da imunidade. Isto é importante ao
longo da vida das galinhas.

4.5 Precaucdes especiais de utilizagéo

Precauc0es especiais para a utilizacdo em animais

As galinhas devem ser estritamente criadas no solo sobre camas.
Para reduzir a possibilidade de um desafio coccideo antes do inicio da imunidade, as camas devem ser
removidas e a habitacdo das galinhas deve ser cuidadosamente limpa entre ciclos de criag&o.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

Ao pulverizar a vacina em pintos ou no alimento, o utilizador deve usar equipamento de protecéo
individual constituido por uma méscara bem ajustada e protecdo ocular.
Lavar e desinfetar as méos e 0 equipamento apos a administragéo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)
Desconhecidas.
4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactagdo ou a postura de ovos

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a postura de ovos. Ndo
administrar a aves em postura e dentro de 4 semanas antes do inicio do periodo de postura.

4.8 InteracBes medicamentosas e outras formas de interagdo

N&o administrar quaisquer agentes anticoccideos, incluindo sulfamidas, antes ou depois da vacinagéo,
uma vez que isso terd um impacto negativo na imunidade que depende da reciclagem dos 04citos no
ambiente.

N&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficdcia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apdés a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em
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consideracdo a especificidade da situagéo.
4.9 Posologia e via de administracéo
Uso oral (através da pulverizacdo nas aves, pulverizagdo no alimento e na agua de bebida).

Calendario de vacinacgéo:

Pulverizacdo nas aves e pulverizacdo no alimento: administrar uma dose de vacina a cada galinha a
partir de 1 dia de idade.

Agua de bebida: administrar uma dose de vacina a cada galinha a partir dos 3 dias de idade.

Depois de se abrir o frasco de 30 ml contendo 1.000 ou 5.000 doses, tem de se usar a totalidade do
conteudo.

Administracéo atraves de pulverizagdo no alimento
Deve colocar-se alimentagdo racdo inicial suficiente para as primeiras 12-24 horas dos pintos em
papel ou plastico no chdo do aviario.

Agitar o frasco da vacina vigorosamente durante 30 segundos antes de usar para ressuspender 0s
odcitos. Diluir a vacina em agua a taxa de aproximadamente de 1.000 doses em 1 litro de dgua (5.000
doses em 5 litros). Para assegurar a remogao de todos os odcitos do frasco, enxaguar 0 mesmo 3 vezes
com agua. Pulverizar a suspenséo de odcitos uniformemente sobre a superficie do alimento através de
uma pulverizacao grosseira. Assegurar uma cobertura controlada uniforme da area de superficie total
do alimento disponivel para as galinhas. Agitar o reservatdrio aplicador regularmente durante toda a
pulverizagdo para evitar a acumulagéo de odcitos. Assegurar que todo o alimento disponivel é tratado
e que o numero total de doses dispensadas corresponde ao nimero de aves no aviario.

Quando a vacina estiver diluida para ser utilizada, deve pulverizar-se logo de seguida sobre o alimento
e as aves devem ser colocadas com acesso ao alimento de imediato.

Quando a porcéo tratada de alimento for consumida, a alimentag&o habitual pode continuar.

Recomenda-se monitorizar a ingestdo de alimento e 0 comportamento das aves e aplicar a vacina
através deste método apenas apos a espera de uma ingestdo adequada do alimento.

Administracdo através da dgua de bebida

Devem ser utilizados bebedouros para a administragéo da vacina.

Disponibilizar um nimero adequado de bebedouros e espacgo de bebida para que todos os pintos
tenham acesso a 4gua com vacina e possam assim receber a dose correta.

Colocar os bebedouros uniformemente na area onde se encontram alojados os pintos.

Retirar a 4gua durante 2-4 horas antes da vacinagéo.
Preparacdo da suspensdo da goma de xantana:

Pode utilizar a goma xantana disponivel comercialmente.
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Para 1.000 doses: colocar 3 litros de agua potdvel limpa a temperatura ambiente num recipiente
adequado e dissolver 5 g de goma xantana. Para 5.000 doses: colocar 15 litros de agua potavel limpa a
temperatura ambiente num recipiente adequado e dissolver 25 g de goma xantana.

Preparar a suspensédo da vacina da seguinte maneira:

Agitar o frasco da vacina vigorosamente para ressuspender os odcitos. Abrir o frasco e despejar todo
o contetido na &gua potéavel limpa a temperatura ambiente: 2 litros para 1.000 doses e 10 litros para
5.000 doses. Enxaguar o frasco 3 vezes com &gua para assegurar a remocdo de todos os odcitos do
mesmo. Agitar os 2 litros (1.000 doses) ou 10 litros (5.000 doses) obtidos de suspensdes de vacina e
transferir gradualmente para a suspensdo de goma xantana preparada, mexendo cuidadosamente para
assegurar uma suspensao homogeénea.

A mistura da goma xantana com a solugdo da vacina originard uma quantidade final de 5 litros (para
1.000 doses) ou 25 litros (para 5.000 doses) de suspensdo de vacina-goma xantana. Despejar a
suspensdo de vacina-goma xantana no equipamento de bebida.

Administracdo através de pulverizacdo nas galinhas

Para cada 100 aves, é necessario preparar um volume de dose de cerca de 24 ml (0,24 ml/ave) de
suspensdo de pulverizagéo grosseira.

Para pulverizacdo em galinhas, usar o corante Azul Brilhante (E133).

Preparacdo do diluente colorido:

Para 1.000 doses, colocar 240 ml de agua num recipiente adequado e adicionar corante Azul Brilhante
(E133) numa concentragédo de 0,01% p/v.

Para 5.000 doses, colocar 1200 ml de agua num recipiente adequado e adicionar corante Azul
Brilhante (E133) numa concentracdo de 0,01% p/v.

Preparacdo e administracdo da suspensdo da vacina:

Agitar vigorosamente o frasco de 1.000 ou 5.000 doses para ressuspender 0s 04citos.

Adicionar todo o contetdo do frasco ao diluente e misturar bem. Enxaguar o frasco 3 vezes com
diluente para assegurar a remogao de todos os odcitos. Encher o reservatorio de vacina do dispositivo
de pulverizagdo com o volume preparado. Manter continuamente a homogeneidade da suspenséo da
vacina. A pressdo do dispositivo de pulverizagdo deve ser de 3 bars. O dispositivo de pulverizagdo
deve fornecer um tamanho de goticula >100 pm.

Para melhorar a uniformidade da vacinagdo, manter os pintos dentro da respetiva caixa durante pelo
menos 1 hora, a fim de deixa-los ingerir todas as goticulas da vacina. Assegurar que exista luz
suficiente para que as galinhas estejam acordadas e alisem as proprias penas e umas das outras.

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

N&o foram observados quaisquer eventos adversos na sequéncia da administracdo de uma
sobredosagem 10 vezes superior ao normal.

411 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.
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5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Medicamentos imunoldgicos para aves, vacinas de parasitas vivos para
aves domésticas.
Codigo ATCvet: QI0LANOL.

Para estimular imunidade ativa especifica contra estirpes selvagens de E. acervulina, E. maxima,
E. tenella e E. mitis quando ingerido por galinhas. A vacinacao é seguida de uma reciclagem continua
e vitalicia dos o6citos da vacinacdo atraveés das camas. Esta reciclagem dos odcitos origina o
desenvolvimento da imunidade e protecdo continuada contra estirpes selvagens das quatro estirpes
Eimeria.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Cloreto de sodio

Cloreto de potéssio

Fosfato dissédico

Dihidrogenofosfato de potassio

Polissorbato 80

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 16 semanas.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.
Prazo de validade apds diluigdo de acordo com as instrugdes: 4 horas.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

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

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frasco de polietileno de baixa densidade (LDPE) de 30 ml com uma rolha de borracha butilica
cinzenta e uma tampa de aluminio contendo 1.000 ou 5.000 doses.

Tamanhos das embalagens:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 1.000 doses

Caixa de cartdo com 1 frasco de 5.000 doses

Caixa de cartdo com 5 frasco de 1.000 doses
Caixa de cartdo com 5 frasco de 5.000 doses
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Caixa de cartdo com 10 frasco de 1.000 doses
Caixa de cartdo com 10 frasco de 5.000 doses

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Bélgica

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
928/01/16RIVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacéo: 3 de Junho de 2016
Data da Gltima renovagéo: 31 de Agosto de 2020

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Setembro de 2020
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HuveGuard MMAT suspensdo para suspensdo oral em galinhas

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Por dose:

Eimeria acervulina, estirpe RA 3+20 50 - 139 odcitos*
Eimeria maxima, estirpe MCK+10 100 - 278 oocitos*
Eimeria mitis, estirpe Jormit 3+9 100 - 278 oocitos*
Eimeria tenella, estirpe Rt 3 +15 150 - 417 o6citos*

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensao para suspensao oral.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 1.000 doses
5 x 1.,000 doses
10 x 1.000 doses
1 x 5.000 doses
5 x 5.000 doses
10 x 5.000 doses

| 5.  ESPECIES-ALVO

Galinhas.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Uso oral.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias.
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9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL: <{més/ano}>
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.
Apbs a diluicdo, administrar no prazo de 4 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Ndo congelar. Proteger da luz.

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

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

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Bélgica

16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

928/01/16RIVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

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

Frasco

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HuveGuard MMAT suspensdo para suspensdo oral em galinhas

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

Por dose:

Eimeria acervulina 50 - 139 ob6citos*
Eimeria maxima 100 - 278 o6citos*
Eimeria mitis 100 - 278 o6citos*
Eimeria tenella 150 - 417 o6citos*

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1.000 doses
5.000 doses

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Uso oral.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote:

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL: <{MM/AAAA}>

| 8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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FOLHETO INFORMATIVO:
HuveGuard MMAT suspensao para suspensao oral em galinhas

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerp

Bélgica

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Street

4550 Pesthera

Bulgaria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HuveGuard MMAT suspensdo para suspensdo oral em galinhas

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Uma dose de 0,025 ml contém:

Substancias ativas:

Odcitos esporulados derivados de linhas precoces atenuadas da espécie Eimeria:

Eimeria acervulina, estirpe RA 3+20 50 - 139 odcitos™
Eimeria maxima, estirpe MCK+10 100 - 278 o6citos*
Eimeria mitis, estirpe Jormit 3+9 100 - 278 o6citos*
Eimeria tenella, estirpe Rt 3 +15 150 - 417 o6citos*

* De acordo com o procedimento de contagem in vitro do fabricante na altura da mistura e da
introducdo no mercado.

Suspenséo transparente a branca ou bege claro quando agitada.
4. INDICACAO (INDICACOES)

Para a imunizacg&o ativa de galinhas para reduzir sinais de infecéo e clinicos de coccidiose causada por
E. acervulina, E. maxima, E. mitis e E. tenella.

Inicio da imunidade: 21 dias pds-vacinag&o.
Duragéo da imunidade: ndo demonstrada.
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5. CONTRAINDICACOES

Nao existem.

6. REACOES ADVERSAS

Desconhecidas.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo

mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Galinhas.

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

Uso oral (através da pulverizacdo nas aves, pulverizacdo no alimento e na agua de bebida).

Calendario de vacinag&o:

Pulverizacdo nas aves e pulverizagdo no alimento: administrar uma dose de vacina a cada galinha a
partir do dia 1 de idade.

Agua de bebida: administrar uma dose de vacina a cada galinha a partir dos 3 dias de idade.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Cada meétodo de administracdo usa frascos de 30 ml, contendo 1.000 ou 5.000 doses. Depois de se
abrir o frasco, tem de se usar a totalidade do contetdo.

Administracéo atraves de pulverizagdo no alimento
Deve colocar-se alimentag&o inicial suficiente para as primeiras 12-24 horas dos pintos em papel ou
pléstico ao longo do chéo do aviério.

Agitar o frasco da vacina vigorosamente durante 30 segundos antes de usar para ressuspender 0s
odcitos. Diluir a vacina em &gua a taxa de aproximadamente 1000 doses em 1 litro de agua (5000
doses em 5 litros). Para assegurar a remogao de todos os odcitos do frasco, enxaguar o mesmo 3 vezes
com agua. Pulverizar a suspensao de odcitos uniformemente sobre a superficie do alimento através de
uma pulverizacao grosseira. Assegurar uma cobertura controlada uniforme da &rea de superficie total
do alimento disponivel para as galinhas. Agitar o reservatério aplicador regularmente durante toda a
pulverizagdo para evitar a acumulacéo de o6citos. Assegurar que todo o alimento disponivel é tratado
e que o numero total de doses dispensadas corresponde ao nimero de aves no aviario.

Quando a vacina estiver diluida para ser utilizada, deve pulverizar-se logo de seguida sobre o alimento
e as aves devem ser colocadas com acesso ao alimento de imediato.

Quando a porcao tratada de alimento for consumida, a alimentacdo habitual pode continuar.

Recomenda-se monitorizar a ingestdo de alimento e 0 comportamento das aves e aplicar a vacina
através deste método apenas ap0s a espera de uma ingestéo adequada do alimento.
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Administracdo através da agua de bebida

Devem ser utilizados bebedouros para a administracdo da vacina.

Disponibilizar um nimero adequado de bebedouros e espaco de bebida para que todos os pintos
tenham acesso a agua com vacinacao e possam assim receber a dose correta.

Colocar os bebedouros uniformemente na area onde se encontram alojados 0s pintos.

Retirar a 4gua durante 2-4 horas antes da vacinacao.
Preparacdo da suspensdo da goma de xantana:
Pode utilizar a goma xantana disponivel comercialmente.

Para 1.000 doses: colocar 3 litros de agua potavel limpa a temperatura ambiente num recipiente
adequado e dissolver 5 g de goma xantana.

Para 5.000 doses: colocar 15 litros de agua potéavel limpa a temperatura ambiente num recipiente
adequado e dissolver 25 g de goma xantana.

Preparar a suspensédo da vacina da seguinte maneira:

Agitar o frasco da vacina vigorosamente para ressuspender 0s odcitos. Abrir o frasco e despejar todo
o contetido na &gua potéavel limpa a temperatura ambiente: 2 litros para 1.000 doses e 10 litros para
5.000 doses. Enxaguar o frasco 3 vezes com &gua para assegurar a remocao de todos os o6citos do
mesmo. Agitar os 2 litros (1.000 doses) ou 10 litros (5.000 doses) obtidos de suspensdes de vacina e
transferir gradualmente para a suspensdo de goma xantana preparada, mexendo cuidadosamente para
assegurar uma suspensao homogeénea.

A mistura da goma xantana com a solucdo da vacina originard uma quantidade final de 5 litros (para
1.000 doses) ou 25 litros (para 5.000 doses) de suspensdo de vacina-goma xantana. Despejar a
suspensdo de vacina-goma xantana no equipamento de bebida.

Administracdo através de pulverizacdo nas galinhas

Para cada 100 aves, é necessario preparar um volume de dose de cerca de 24 ml (0,24 ml/ave) de
suspensdo de pulverizacao grosseira.

Para pulverizacéo em galinhas, usar o corante Azul Brilhante (E133).

Preparacéo do diluente colorido:

Para 1.000 doses, colocar 240 ml de 4gua num recipiente adequado e adicionar corante Azul Brilhante
(E133) numa concentracédo de 0,01% plv.

Para 5.000 doses, colocar 1200 ml de &gua num recipiente adequado e adicionar corante Azul
Brilhante (E133) numa concentragéo de 0,01% p/v.

Preparacdo e administragdo da suspenséo da vacina:

Agitar vigorosamente o frasco com 1.000 ou 5.000 doses para ressuspender 0s 00citos.

Adicionar todo o do frasco ao diluente e misturar bem. Enxaguar o frasco 3 vezes com diluente para
assegurar a remocdo de todos os odcitos. Encher o reservatério da vacina do dispositivo de
pulverizagcdo com o volume total preparado. Manter continuamente a homogeneidade da suspenséo da
vacina. A pressdo do dispositivo de pulverizacdo deve ser de 3 bars. O dispositivo de pulverizacio
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deve fornecer um tamanho de goticula >100 um.

Para melhorar a uniformidade da vacinacdo, manter os pintos dentro da respetiva caixa durante pelo
menos 1 hora, a fim de deixa-los ingerir todas as goticulas da vacina. Assegurar que exista luz
suficiente para que as galinhas estejam acordadas e alisem as préprias penas e umas das outras.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Zero dias.
11. PRECAU(;OES ESPECIAIS DE CONSERVA(;AO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: usar imediatamente, ndo conservar.
Prazo de validade apds diluigdo de acordo com as instrugdes: 4 horas.

Na&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Vacinar apenas animais saudaveis.

A vacina contém odcitos coccidianos vivos e depende da replicacdo das estirpes da vacina nas
galinhas para desenvolvimento da imunidade.

E comum encontrar odcitos no trato gastrointestinal das aves vacinadas a partir das 1-3 semanas ou
mais apos a vacinagdo. O mais provavel é que estes o0citos sejam o0citos vacinais que sdo reciclados
nas aves através das camas. A reciclagem dos odcitos é necessaria para o desenvolvimento de
imunidade e prote¢do continuada.

Como a prote¢do contra a infecdo coccidea na sequéncia da vacinagao € intensificada por eventos
naturais, acessos a quaisguer agentes terapéuticos com atividade anticoccidea a qualquer altura ap6s a
vacinacao pode afetar adversamente o desenvolvimento da imunidade. Isto € importante ao longo da
vida das galinhas.

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais

As galinhas devem ser estritamente criadas no solo sobre camas.

Para reduzir a possibilidade de um desafio coccideo antes do inicio da imunidade, as camas devem ser
removidas e a habitacdo das galinhas deve ser cuidadosamente limpa entre ciclos de criacao.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
Ao pulverizar a vacina em pintos ou no alimento, o utilizador deve usar equipamento de protecdo
individual constituido por uma méscara bem ajustada e protecdo ocular.

Lavar e desinfetar as méos e 0 equipamento ap6s a administragéo.

Utilizacéo durante a gestagéo, a lactagdo ou a postura de ovos
A seguranc¢a do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a postura. N&o administrar a
aves em postura e dentro de 4 semanas antes do inicio do periodo de postura.

InteracBes medicamentosas e outras formas de interacdo
N&o administrar quaisquer agentes anticoccideos, incluindo sulfamidas, antes ou depois da vacinagéo,
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visto que isso tera um impacto negativo na imunidade que depende da reciclagem dos odcitos no
ambiente.

Néo existe informacdo 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
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em
consideracdo a especificidade da situagéo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Ndo foram observados quaisquer eventos adversos na sequéncia da administracdo de uma
sobredosagem 10 vezes superior ao normal.

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

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

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

14. DATA DA ULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Setembro de 2020
15. OUTRAS INFORMAQOES

A vacinagdo é seguida de uma reciclagem continua e vitalicia dos o6citos da vacinagdo através das
camas. Esta reciclagem dos odcitos origina o desenvolvimento da imunidade e prote¢do continuada
contra estirpes selvagens das quatro estirpes Eimeria.

Frasco de polietileno de baixa densidade (LDPE) de 30 ml com uma rolha de borracha butilica
cinzenta e uma tampa de aluminio contendo 1.000 ou 5.000 doses.

Tamanhos das embalagens:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 1.000 doses
Caixa de cartdo com 1 frasco de 5.000 doses
Caixa de cartdo com 5 frasco de 1.000 doses
Caixa de cartdo com 5 frasco de 5.000 doses
Caixa de cartdo com 10 frasco de 1.000 doses
Caixa de cartdo com 10 frasco de 5.000 doses

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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