ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vaxxitek HVT+IBD+H5 concentrado e solvente para suspenséo para injecao

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de vacina reconstituida (0,2 ml para administracdo subcutanea ou 0,05 ml para

administracdo in ovo) contém:

Substancia ativa:

Herpesvirus do peru, estirpe rHVT-IBD-H5 (associado a células), que expressa o gene da proteina
VP2 do virus da bursite infecciosa e o gene da hemaglutinina do virus da gripe aviaria subtipo H5,

vivo:
*UFP: Unidades formadoras de placas

Excipientes:

> 3,6 24,4 logi UFP*

Composicdo qualitativa dos excipientes e outros componentes

Concentrado:

Dimetilsulfoxido

Meio Earle 199

Hidrogenocarbonato de sédio

Acido cloridrico

Agua para injetaveis

Solvente:

Sacarose

Caseina hidrolisada

Solucéo de vermelho de fenol a 1 %

Sais

Agua para injetaveis

Concentrado: suspensdo homogénea opalescente de cor amarela a rosa-avermelhada.

Solvente: solugdo limpida vermelho-alaranjada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Galinhas, perus e ovos de galinha embrionados.

3.2 Indicacdes de utilizacéo para cada espécie-alvo

Galinhas e ovos de galinha embrionados:

Para imunizacdo ativa de pintos de um dia de idade ou ovos de galinha embrionados de 18 dias:
Para reduzir a mortalidade, os sinais clinicos e a excre¢do viral devido a infecdo pelo virus da
influenza aviaria de alta patogenicidade (IAAP) do subtipo H5, incluindo o clado circulante 2.3.4.4b.



Inicio da imunidade: 4 semanas
Duragéo da imunidade: 24 semanas

Perus:

Para imunizacdo ativa de perus de um dia de idade:

Para reduzir a mortalidade, os sinais clinicos e a excrecéo viral devido a infegdo pelo virus IAAP do
subtipo H5, incluindo o clado circulante 2.3.4.4b.

Inicio da imunidade: 50 dias
Duragéo da imunidade: 100 dias

3.3 Contraindicagdes

Né&o existentes.

3.4  Adverténcias especiais
Vacinar apenas animais saudaveis.

Os anticorpos HVT de origem materna nao tiveram qualquer efeito na protecéo contra a IAAP H5
quando a vacina foi administrada por via subcutanea em pintos e perus com um dia de idade. Néo foi
investigado com a via in ovo.

O efeito dos anticorpos IAAP H5 de origem materna sobre o efeito da protecdo IAAP H5 em galinhas
e perus ainda ndo foi investigado.

3.5 Precaucdes especiais de utilizagéo

Precaugdes especiais para a utilizagdo segura nas especies-alvo:

Aplique as precauces asséticas habituais a todos o0s procedimentos de administracdo. Como se trata
de uma vacina viva, a estirpe vacinal € excretada a partir de galinhas e perus vacinados e pode
propagar-se a perus que entram em contacto com eles. Os ensaios de seguranga demonstraram que a
estirpe € segura para os perus. No entanto, devem ser seguidas medidas de precaucao para evitar o
contacto direto ou indireto entre galinhas vacinadas e perus.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Deve ser usado equipamento de protecdo individual compostos por luvas, éculos e botas durante o
manuseamento do medicamento veterinario, antes da retirada do azoto liquido e durante as operagdes
de descongelamento e abertura das ampolas. As ampolas de vidro congeladas podem explodir durante
mudancas bruscas de temperatura. Armazene e utilize azoto liquido somente em locais secos e bem
ventilados. A inalacdo do azoto liquido €é perigosa.

Precaucdes especiais para a protecao do ambiente:
N&o aplicével.

3.6 Eventos adversos
Frangos e perus:
Nao conhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificaces devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizagdo de Introdugéo no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente atraves do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.



3.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacédo ou a postura de ovos

Este medicamento veterinario foi desenvolvido para aves com um dia de idade e ovos de galinha
embrionados com 18 dias, pelo que a seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida
durante a postura.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Néo existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administracéo

Via subcutanea ou in ovo.

Reconstituicdo da vacina:

. Utilize luvas, 6culos e botas de protecdo durante as operacdes de descongelacédo e abertura das
ampolas. O manuseamento do azoto liquido deve ocorrer num local bem ventilado.

. Retire do recipiente de azoto liquido apenas as ampolas que serdo utilizadas de imediato.

. Descongele o conteudo das ampolas rapidamente, agitando-as em agua a 25 °C — 30 °C.

Prossiga imediatamente para 0 passo seguinte.
. Assim que descongeladas, abra as ampolas, mantendo-as com o brago esticado, de forma a
evitar qualquer risco de ferimentos caso alguma delas se parta.

. Selecione uma seringa estéril de tamanho adequado para retirar a vacina de todas as ampolas
descongeladas e encaixe nela uma agulha de calibre 18 ou superior.

. Introduza cuidadosamente a agulha da seringa através do septo de um dos tubos de ligagéo da
bolsa e retire 2 ml de solvente.

. De seguida, aspire todo o contetdo de todas as ampolas descongeladas para a seringa.

. Transfira o conteido da seringa para a bolsa de solvente (ndo utilize o solvente se estiver turvo).

. Misture delicadamente a vacina na bolsa de solvente, movendo a bolsa para a frente e para tras.

. E importante enxaguar as ampolas e as pontas das ampolas. Para tal, aspire um pequeno volume

do solvente que contém a vacina para o interior da seringa. De seguida, encha lentamente os
corpos e as pontas das ampolas com o contelido. Retire o contetido dos corpos e das pontas das
ampolas e injete-0 novamente na bolsa de solvente.

. Repita as operacGes de descongelacdo, abertura, transferéncia e enxaguamento para 0 nimero
adequado de ampolas a reconstituir no solvente; 1 ampola de 2000 doses de vacina por 400 ml
de solvente para administracdo subcutanea ou 4 ampolas de 2000 doses de vacina por 400 ml de
solvente para administrag&o in ovo.

. A vacina é uma suspensdo limpida, vermelho-alaranjada, pronta a usar. Deve ser misturada com
agitacdo suave e administrada de imediato e no prazo de duas horas. Durante a vacinacao, rode a
bolsa com frequéncia e suavemente para garantir que a vacina se mantém homogénea. Nao a
congele em circunstancia alguma. N&o reutilize embalagens abertas de vacina.

Posologia e modo de administracdo:
Uma injecdo Unica de 0,2 ml por galinha ou peru com um dia de idade, por via subcutanea. Uma
injecdo Unica de 0,05 ml por ovo embrionado de galinha aos 18 dias de incubacdo, por via in ovo.

Para a administracdo in ovo, pode ser utilizada uma maguina automatica de injecdo de ovos. O
dispositivo deve ser comprovadamente capaz de administrar a dose apropriada de forma segura e
eficaz. As instrucdes de utilizagéo deste dispositivo devem ser rigorosamente seguidas.

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

N&o conhecidos.



3.11 RestricBes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacéo, incluindo restri¢des a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, possuir, distribuir, vender, fornecer e utilizar este
medicamento veterinario deve primeiro consultar a autoridade competente do Estado-Membro
relevante sobre as politicas de vacinagdo atuais, uma vez que estas atividades podem ser proibidas
num Estado-Membro, na totalidade ou em parte do seu territdrio, nos termos da legislacéo nacional.

3.12 Intervalos de segurancga

Zero dias.

4, PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Cobdigo ATCvet: QI01AD

A estirpe vacinal é um herpesvirus recombinante de perus (HVT) que expressa o gene do antigénio
protetor (VP2) da estirpe Faragher 52/70 do virus da bursite infecciosa (IBDV) e um gene do antigénio
hemaglutinina de consenso dos subtipos H5 do virus da influenza aviéria.

A vacina induz imunidade ativa contra a doenca de Marek, a bursite infecciosa e o virus da influenza
aviaria do subtipo H5 em galinhas e perus. Anticorpos contra MDV, IBDV e AlV podem, portanto, ser
detetados apds a vacinacdo. A vacinag¢do ndo induz o desenvolvimento de anticorpos contra a
neuraminidase ou a nucleoproteina do virus da influenza aviaria; portanto, é possivel distinguir as aves
vacinadas das infetadas por meio de testes diagnosticos disponiveis comercialmente.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o misture com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido para
utilizagdo com o medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do concentrado tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade do solvente tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s diluicdo de acordo com as instrugdes: 2 horas.

5.3  Precaugdes especiais de conservacéo

Armazenar a vacina em azoto liquido.

Eliminar quaisquer ampolas que tenham sido descongeladas acidentalmente. N&o voltar a congelar em
nenhuma circunstancia. Armazenar a vacina reconstituida a uma temperatura inferior a 25 °C.

Nao reutilizar recipientes abertos de vacina reconstituida. Armazenar o solvente abaixo dos 30 °C.
N&o congelar. Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario
Concentrado

Uma ampola (de vidro tipo I) com 2000 doses de vacina.
Cada ampola é colocada em recipientes que sao armazenados em contentores de azoto liquido.



Solvente

Cloreto de polivinilo em embalagens de 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 2000 ml, 1200 ml, 1600 ml,
1800 ml ou 2400 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinérios 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 aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

EU/2/25/354/001

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 19/11/2025.

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

{DD/MM/AAAA}

CIRCUNSTANCIAS EXCECIONAIS:

Autorizagdo de Introdugdo no Mercado em circunstancias excecionais e, por conseguinte, avaliagdo
com base em requisitos personalizados de documentacdo. Apenas foi realizada uma avaliacdo limitada
da qualidade, seguranca ou eficacia devido a falta de dados completos de qualidade, seguranca ou
eficacia.

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informacdo 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 I1

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO



OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

REQUISITOS ESPECIFICOS DE FARMACOVIGILANCIA:

O Titular da AIM deveré registar na base de dados de farmacovigilancia todos os resultados do
processo de gestdo de detecdo de sinais, incluindo uma concluséo sobre a relacdo beneficio-risco, de
acordo com a seguinte frequéncia: anualmente.

OBRIGACOES ESPECIFICAS PARA COMPLETAR AS MEDIDAS DE POS-
AUTORIZACAO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO EM
CIRCUNSTANCIAS EXCECIONAIS

Sendo esta uma aprovacao em circunstancias excecionais e de acordo com o Artigo 25.° do
Regulamento (UE) n.° 2019/6, o Titular da AIM devera concretizar, dentro dos prazos indicados, as
seguintes medidas:

Descrigéo Data limite

Os resultados dos estudos de estabilidade em tempo real da vacina, com Dezembro 2031
duracgdo até 39 meses, devem ser fornecidos para pelo menos dois lotes, a fim
de confirmar a alegacdo de validade de trés anos. Qualquer informacéo fora
das especificacBes detetada deve ser comunicada imediatamente a Agéncia
Europeia de Medicamentos.




ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

AMPOLA DE VIDRO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vaxxitek HVT+IBD+H5

‘ 2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

S K

3.  NUMERODO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {dd/mm/aaaa}

11



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO DO SOLVENTE

SACO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente para vacinas avicolas associadas a células

2. ESPECIES-ALVO

Galinhas e perus.

3. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Leia a o folheto informativo da vacina antes de utilizar.

Saco:
200 ml
400 ml
600 ml
800 ml
1 000 ml
1200 ml
1 600 ml
1800 ml
2 400 ml

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

‘ 5. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar abaixo dos 30 °C. N&o congelar. Proteger da luz.

‘ 6. NOME DO TITULAR DE AUTORIZAGCAO DO MERCADO

™\ Boehringer
l”|l Ingelheim

| 7. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

12



B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Vaxxitek HVT+IBD+H5 concentrado e solvente para suspensao para injecao

2. Composicao

Cada dose de vacina reconstituida (0,2 ml para administracdo subcutanea ou 0,05 ml para
administracdo in ovo) contém:

Substancia ativa:

Herpesvirus do peru, estirpe rHVT-IBD-H5 (associado a células), que expressa o gene da proteina
VP2 do virus da bursite infecciosa e o gene da hemaglutinina do virus da gripe aviaria subtipo H5,
Vivo: > 3,6 a 4,4 logio UFP*
*UFP: Unidades formadoras de placas

Concentrado: suspensdo homogénea opalescente de cor amarela a rosa-avermelhada.

Solvente: solugdo limpida vermelho-alaranjada.

i Espécies-alvo

Galinhas, perus e ovos de galinha embrionados.

4. Indica¢Oes de utilizacao

Galinhas e ovos de galinha embrionados:

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

Para reduzir a mortalidade, os sinais clinicos e a excre¢do viral devido a infecdo pelo virus da
influenza aviaria de alta patogenicidade (IAAP) do subtipo H5, incluindo o clado circulante 2.3.4.4b.

Inicio da imunidade: 4 semanas
Duragéo da imunidade: 24 semanas

Perus:
Para imunizagdo ativa de perus de um dia de idade:
Para reduzir a mortalidade, os sinais clinicos e a excrecéo viral devido a infe¢do pelo virus IAAP do
subtipo H5, incluindo o clado circulante 2.3.4.4b.
Inicio da imunidade: 50 dias
Duragdo da imunidade: 100 dias

5. Contraindicagdes

Nenhuma.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais saudaveis.
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Os anticorpos HVT de origem materna ndo tiveram qualquer efeito na protecéo contra a IAAP H5
quando a vacina foi administrada por via subcutanea em pintos e perus com um dia de idade. Néo foi
investigado com a via in ovo.

O efeito dos anticorpos IAAP H5 de origem materna sobre o efeito da protecdo IAAP H5 em galinhas
e perus ainda ndo foi investigado.

Precaucdes especiais para a utilizagdo segura nas especies-alvo:

Aplique as precaugdes asséticas habituais a todos os procedimentos de administracdo. Como se trata
de uma vacina viva, a estirpe vacinal € excretada a partir de galinhas e perus vacinados e pode
propagar-sea perus que entram em contacto com eles. Os ensaios de seguranca demonstraram que a
estirpe € segura para os perus. No entanto, devem ser seguidas medidas de precaucao para evitar o
contacto direto ou indireto entre galinhas vacinadas e perus.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Deve ser usado equipamento de protecao individual compostos por luvas, 6culos e botas durante o
manuseamento do medicamento veterinario, antes da retirada do azoto liquido e durante as operagdes
de descongelamento e abertura das ampolas. As ampolas de vidro congeladas podem explodir durante
mudangas bruscas de temperatura. Armazene e utilize azoto liquido somente em locais secos e bem
ventilados. A inalacdo do azoto liquido é perigosa.

Aves poedeiras:
Este medicamento veterinario foi desenvolvido para aves com um dia de idade e ovos de galinha

embrionados com 18 dias, pelo que a seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida
durante a postura.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

N&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdao da administracdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Incompatibilidades principais:
N&o misture com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido para
utilizagdo com o medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Frangos e perus:

N&o conhecidos.

A notificacéo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacéo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do seu sistema nacional de notificacdo: {detalhes do
sistema nacional}.

8. Dosagem em funcdo da espécie, via e modo de administracéo

Via subcutanea ou in ovo.

Para a administracdo in ovo, pode ser utilizada uma méquina de inje¢do automatizada de ovos. O

dispositivo deve ser capaz de administrar a dose adequada de forma segura e eficaz. As instrucdes de
utilizacao deste dispositivo devem ser rigorosamente seguidas.
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Via subcuténea: uma injecao unica de 0,2 ml por galinha ou peru com um dia de idade.
Via in ovo: uma injecdo Unica de 0,05 ml por ovo embrionado de galinha aos 18 dias de incubac&o.

9. Instrucdes com vista a uma administracdo correta

. Utilize luvas, 6culos e botas de protecdo durante as operagdes de descongelacgdo e abertura das
ampolas. O manuseamento do azoto liquido deve ocorrer num local bem ventilado.

. Retire do recipiente de azoto liquido apenas as ampolas que serdo utilizadas de imediato.

. Descongele o conteudo das ampolas rapidamente, agitando-as em agua a 25 °C — 30 °C.

Prossiga imediatamente para 0 passo seguinte.
. Assim que descongeladas, abra as ampolas, mantendo-as com o braco esticado, de forma a
evitar qualquer risco de ferimentos caso alguma delas se parta.

. Selecione uma seringa esteril de tamanho adequado para retirar a vacina de todas as ampolas
descongeladas e encaixe nela uma agulha de calibre 18 ou superior.

. Introduza cuidadosamente a agulha da seringa através do septo de um dos tubos de ligacdo da
bolsa e retire 2 ml de solvente.

. De seguida, aspire todo o conteudo de todas as ampolas descongeladas para a seringa.

. Transfira o contetdo da seringa para a bolsa de solvente (ndo utilize o solvente se estiver turvo).

. Misture delicadamente a vacina na bolsa de solvente, movendo a bolsa para a frente e para tras.

. E importante enxaguar as ampolas e as pontas das ampolas. Para tal, aspire um pequeno volume

do solvente que contém a vacina para o interior da seringa. De seguida, encha lentamente os
corpos e as pontas das ampolas com o contelido. Retire o conteido dos corpos e das pontas das
ampolas e injete-o novamente na bolsa de solvente.

. Repita as operacOes de descongelacdo, abertura, transferéncia e enxaguamento para 0 nimero
adequado de ampolas a reconstituir no solvente; 1 ampola de 2000 doses de vacina por 400 ml
de solvente para administracao subcutanea ou 4 ampolas de 2000 doses de vacina por 400 ml de
solvente para administragédo in ovo.

. A vacina é uma suspensdo limpida, vermelho-alaranjada, pronta a usar. Deve ser misturada com
agitacdo suave e administrada de imediato e no prazo de duas horas. Durante a vacinacéo, rode a
bolsa com frequéncia e suavemente para garantir que a vacina se mantém homogénea. Ndo a
congele em circunstancia alguma. N&o reutilize embalagens abertas de vacina.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucgdes especiais de conservacéo

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a vacina em azoto liquido.

Eliminar as ampolas que tenham sido descongeladas acidentalmente. N&o volte a congelar em
circunstancia alguma. Nao utilizar este medicamento veterinario apds o prazo de validade impresso na
ampola depois Exp.

Conservar o solvente abaixo dos 30 °C. N&o congelar. Proteger da luz.

Prazo de validade apds diluicdo de acordo com as instrucdes: até 2 horas a uma temperatura inferior a
25 °C.

N&o reutilizar embalagens abertas de vacina reconstituida.

12. Precaucdes especiais de eliminagéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo 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 aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.
13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico veterinéria.

14.  Nameros de autorizagdo de introducéo no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/25/354/001

Tamanho das embalagens:

Concentrado:

Uma ampola (de vidro tipo I) com 2000 doses de vacina.

Cada ampola é colocada em recipientes que sdo armazenados em contentores de azoto liquido.

Solvente:
Cloreto de polivinilo em embalagens de 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 2000 ml, 1200 ml, 1600 ml,
1800 ml ou 2400 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

Esta disponivel informacéo 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:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Alemanha

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Vacina:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Franca
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Solvente:

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Franca

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Franca

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

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 32 2 773 34 56

Peny0auka bnarapust

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Buena

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkyniova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viin

Tel: +372 612 8000

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

BE-1050 Bruxelles/Brussel/Brssel

Tél/Tel: + 322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

HU-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

NL-1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70
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E)\ada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espafa

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

ES-08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)
Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS

29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon

Tel : +33472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Bec

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

island

Vistor

Horgatun 2

1S-210 Gardabeer
Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

IT-20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
PL-00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

PT-1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Dunaj

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11
AT-1121 Vieden
Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PB 99

FI1-24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
DK-2300 Képenhamn S
Tel: +46 (0)40-23 34 00
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Latvijas filiale DE-55216 Ingelheim/Rhein
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985
AT-1121 Vine

Tel: +371 67 240 011

17. Outras informacdes

A estirpe vacinal € um herpesvirus recombinante de peru (HVT) que expressa 0 antigénio protetor
(VP2) da estirpe Faragher 52/70 do virus da bursite infecciosa (IBDV) e um antigénio hemaglutinina
de consenso dos subtipos H5 do virus da gripe aviaria. A vacina induz imunidade ativa e resposta
seroldgica contra a gripe aviaria em frangos e perus. A vacinacao nao induz o desenvolvimento de
anticorpos contra a neuraminidase ou a nucleoproteina do virus da gripe aviaria; é, portanto, possivel
distinguir as aves vacinadas das infetadas através de testes de diagnéstico disponiveis comercialmente.
A seguranga em perus foi demonstrada com a vacina administrada a 3,7 1og10 UFP em aves com um
dia de idade e a 5,0 log10 UFP em aves com 18 dias de idade. A duracdo da imunidade em frangos foi
demonstrada em condic¢Bes de campo com animais vacinados na dose padréo.
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