ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AviGate S. Infantis liofilizado para administracdo na dgua de bebida para galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose contém:

Substancias ativas:

Salmonella enterica subsp. enterica, serovar Infantis, estirpe J-6-24 cpxRA- lon1-, viva:
1 x10%-6x 108 UFC!

' unidades formadoras de colonias

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Cloreto de sddio

Cloreto de potassio

Hidrogenofosfato dissodico

Fosfato de potassio di-hidrogenado

Sacarose

D-(+)-trealose di-hidratada

Agua para injetaveis

Liofilizado de cor amarelo-palido a branco.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Galinhas (frangos de carne, futuras poedeiras e futuras reprodutoras)
3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para imunizacdo ativa de galinhas saudaveis, para reduzir a excrecao fecal e a colonizag@o de 6rgaos
internos com Salmonella Infantis.

Inicio da imunidade: 2 semanas apds a vacinagao.
Duragdo da imunidade:
- Frangos de carne: 8 semanas ap0s uma vacinagao.
- Futuras poedeiras e futuras reprodutoras: 30 semanas apds a segunda vacinagao, quando
administrada de acordo com o calendario de vacinag¢do recomendado.
3.3 Contraindicac¢oes
Nao existentes.

3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.



A presenca de anticorpos de origem materna pode afetar o inicio da imunidade.
3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devem ser adotadas boas praticas veterinarias e de maneio para evitar a disseminagdo da estirpe
vacinal a espécies sensiveis.

As galinhas vacinadas em condi¢des de campo podem excretar a estirpe da vacina até 21 dias (frangos
de carne) ou 28 dias (poedeiras) ap0s a primeira vacinagdo. As galinhas vacinadas livres de agentes
patogénicos especificos podem excretar a estirpe vacinal pelo menos até 56 dias apds a vacinagao.
Durante este periodo, o contacto entre as galinhas imunodeprimidas e ndo vacinadas e as galinhas
vacinadas deve ser evitado.

A estirpe vacinal pode disseminar-se a perus. Devem ser adotadas precaucdes especiais para evitar a
disseminagdo da estirpe da vacina aos perus.

A estirpe vacinal pode disseminar-se a roedores. Deve ser estabelecido um programa eficaz de
controlo de roedores para evitar a propagacao da estirpe da vacina por roedores infetados.

A diferenciagdo entre as estirpes da vacina e as estirpes selvagens ¢ feita através de um teste de reacdo
em cadeia da polimerase (PCR). A estirpe da vacina ¢ um mutante de delecdo derivado da estirpe
selvagem Salmonella Infantis J-6-24, na qual trés genes, lonl, cpxR e cpxA, foram eliminados. Um
ensaio PCR que emprega conjuntos de primers especificos permite diferenciar entre a vacina e a
estirpe selvagem com base nos tamanhos distintos dos amplicdes.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de prote¢ao
individual constituido por luvas, dculos de seguranca e mascara para nariz e boca. Abra o frasco
apenas debaixo de agua para evitar a formagao de aerossois.

Em caso de ingestao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Limpe e desinfete as maos, botas e equipamentos apos a utilizacao.

Uma vez que esta vacina foi produzida com microrganismos vivos atenuados, devem ser adotadas as
medidas adequadas para evitar a contaminag@o da pessoa que manuseia 0 medicamento veterinario,
bem como de quaisquer outras pessoas que intervenham no processo.

Recomenda-se que pessoas imunocomprometidas evitem o contacto com a vacina € com animais
vacinados durante 35 dias ap6s a primeira vacinagao.
O medicamento veterinario ndo deve ser manipulado/administrado por mulheres gravidas.

A estirpe vacinal pode permanecer no ambiente ap6s a primeira vacinagdo em condi¢des de campo até
21 dias (frangos de carne) ou 28 dias (poedeiras). O pessoal envolvido no tratamento de galinhas
vacinadas deve seguir principios gerais de higiene (mudanga de roupas, uso de luvas, limpeza e
desinfecao de botas) e adotar precaugdes especiais no maneio dos dejetos e camas das galinhas recém
vacinadas.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicéavel.

Outras precaucoes:




Certifique-se de que a agua potavel ndo contém detergentes, desinfetantes e acidos.

3.6 Eventos adversos
Frangos: nenhum conhecido.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢ao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

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

Aves poedeiras:

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a postura de ovos. Ndo
administrar a aves poedeiras.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

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

3.9 Posologia e via de administraciao

Para administracdo na dgua de bebida.

Calendario de vacinagao:

Frangos de carne: administre uma dose da vacina através da agua de bebida a cada frango desde o
primeiro dia de vida.

Futuras poedeiras e futuras reprodutoras: uma tnica dose através da agua de bebida desde o primeiro

dia de vida, seguida de uma segunda vacinacdo as 6 semanas de idade.

Preparacdo da vacina:

Todo o equipamento utilizado para a vacinagdo (tubos, mangueiras, tubagens, etc.) deve ser
cuidadosamente limpo e estar isento de residuos de detergentes e desinfetantes.

1. Determinag¢do da quantidade necessaria de agua:

A vacina deve ser administrada num volume de agua consumido pelas aves em 4 horas. Use as leituras
do medidor de dgua do dia anterior para determinar com precisdo a quantidade correta de 4gua em
cada caso. Como orientagdo, aplique a vacina diluida em agua fria e fresca na proporg¢éo de 1 litro de
agua potavel por 1 000 aves para pintos de um dia. Para pintos de 6 semanas, use 25-35 litros de agua
por 1 000 aves.

2. Ressuspensdo do liofilizado:

- Utilize apenas agua fria, limpa e fresca, de preferéncia sem cloro e i0es metalicos.

- Abra um frasco sob agua (em 500 ml) e dissolva completamente. Deve tomar-se cuidado para
esvaziar completamente o frasco e a respetiva tampa, enxaguando-os com agua.

- A solucdo da vacina deve ser bem agitada antes da administracao.

3. Aplicag¢do da vacina ressuspensa:



- Deixe que a agua do sistema de bebedouros seja consumida para que os niveis antes da
aplicagdo da vacina sejam minimos. Se ainda houver agua, o sistema deve ser drenado antes da
aplicacdo da vacina.

- Aplique a vacina ao longo de (até) 4 horas, garantindo que todas as aves bebam durante esse
periodo.

- Devido ao comportamento variavel das galinhas em relagao a ingestao de agua, pode ser
necessario retirar a agua até 2-3 horas antes da vacinagdo, a fim de garantir que todas as aves
bebam durante o periodo de vacinagdo e assim recebam uma dose da vacina.

- Certifique-se de que as aves ndo tenham acesso a agua simples (sem vacina) durante a
vacinacao.

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

Nao foram observados efeitos adversos apds a administragdo de uma sobredosagem de 10 vezes a dose
vacinal.

3.11 Restricdes especiais de utilizacio e condicoes especiais de utilizacio, incluindo restri¢des a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

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

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras:

- Frangos de carne: 28 dias apds a 1.* vacinag@o

- Futuras poedeiras e futuras reprodutoras: 35 dias apos a 1. vacinagdo, zero dias apos a 2.* vacinagio
Ovos: zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Cédigo ATCvet: QI0O1AEO01

Para estimular a imunidade ativa contra Sa/monella Infantis.

A estirpe da vacina foi construida apds a delecdo de 3 genes (cpxR, cpxA e lonl), resultando numa
estirpe que apresenta uma diminuigdo da sobrevivéncia, replicacdo ¢ infegao sistémica na célula
hospedeira, permitindo uma erradicaggo facil das células hospedeiras sem causar efeitos secundarios.
As delecdes genéticas ndo tém impacto na resisténcia antimicrobiana. A estirpe da vacina foi testada
contra a lista prioritaria de antimicrobianos proposta pela EUCAST para Salmonella enterica (primeira
prioridade e testes de segundo nivel para produtores de ESBL). Os valores de CIM observados ficaram
abaixo dos pontos de breakpoint clinicos propostos pela EUCAST.

5.  INFORMACOES FARMACKUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.



Nio esta disponivel informagéo sobre potenciais interagcdes ou incompatibilidades deste medicamento
veterinario administrado por via oral, misturado em agua de bebida contendo outras substincias
utilizadas na dgua de bebida.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apés reconstitui¢do de acordo com as instrugdes: 4 horas.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio
Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Nao congelar.

Proteger da luz.

5.4 Natureza e composi¢io do acondicionamento primario

Frasco de vidro incolor tipo I de 20 ml contendo 1 000 doses, fechado com uma rolha de borracha
bromobutilica e selado com uma capsula de aluminio.

Apresentacao:
Caixa de cartdo com 10 frascos

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo 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 ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Huvepharma

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

EU/2/26/364/001

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 27/04/2026

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

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.



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



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

ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N3o existentes.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AviGate S. Infantis liofilizado para administracdo na agua de bebida

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Por dose:
Salmonella enterica subsp. enterica, serovar Infantis, estirpe J-6-24 cpxRA- lonl-, viva:
1x10%-6x 10 UFC

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 frascos contendo cada um 1 000 doses

4. ESPECIES-ALVO

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

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Para administracdo na agua de bebida.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Carne e visceras:

- Frangos de carne: 28 dias apds a 1.* vacinag@o

- Futuras poedeiras e futuras reprodutoras: 35 dias apos a 1. vacinagdo, zero dias apos a 2.* vacinagao
Ovos: zero dias

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira reconstituicao, administrar no prazo de 4 horas.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
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Proteger da luz.

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

Huvepharma

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/26/364/001

| 15. NUMERO DO LOTE

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

1 000 doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AviGate S. Infantis liofilizado para administracdo na agua de bebida

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 000 doses

Por dose:
Salmonella enterica subsp. enterica, serovar Infantis, estirpe J-6-24 cpxRA- lon1-, viva:
1x10%-6x10% UFC

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira reconstitui¢cdo, administrar no prazo de 4 horas.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:

1. Nome do medicamento veterinario

AviGate S. Infantis liofilizado para administracdo na agua de bebida para galinhas

2. Composicao

Cada dose contém:

Substancia ativa:

Salmonella enterica subsp. enterica, serovar Infantis, estirpe J-6-24 cpxRA- lonl-, viva:
1x10%-6x 10® UFC!

' unidades formadoras de colonias

Liofilizado de cor amarelo-palido a branco.

3. Espécies-alvo

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

4. Indicacoes de utilizaciao

Para imunizagdo ativa de galinhas saudaveis, para reduzir a excregdo fecal e a colonizagdo de orgaos
internos com Sal/monella Infantis.
Inicio da imunidade: 2 semanas apds a vacinagao.
Duragdo da imunidade:
- Frangos de carne: 8 semanas apds uma vacinagao.
- Futuras poedeiras e futuras reprodutoras: 30 semanas ap6s a segunda vacinacao, quando
administrada de acordo com o calendario de vacinagdo recomendado.

5. Contraindicac¢oes

N3o existentes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Vacinar apenas animais saudaveis.
A presenca de anticorpos de origem materna pode afetar o inicio da imunidade.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devem ser adotadas boas praticas veterinarias e de maneio para evitar a disseminagdo da estirpe
vacinal a espécies sensiveis.

As galinhas vacinadas em condi¢des de campo podem excretar a estirpe da vacina até 21 dias (frangos
de carne) ou 28 dias (poedeiras) apos a primeira vacinagdo. As galinhas vacinadas livres de agentes
patogénicos especificos podem excretar a estirpe vacinal pelo menos até 56 dias apos a vacinagao.
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Durante este periodo, o contacto entre as galinhas imunodeprimidas ¢ ndo vacinadas e as galinhas
vacinadas deve ser evitado.

A estirpe vacinal pode disseminar-se a perus. Devem ser adotadas precaucdes especiais para evitar a
disseminagdo da estirpe da vacina aos perus.

A estirpe vacinal pode disseminar-se a roedores. Deve ser estabelecido um programa eficaz de
controlo de roedores para evitar a propagacdo da estirpe da vacina por roedores infetados.

A diferenciacdo entre as estirpes da vacina e as estirpes selvagens ¢ feita através de um teste de reacao
em cadeia da polimerase (PCR). A estirpe da vacina ¢ um mutante de delegdo derivado da estirpe
selvagem Salmonella Infantis J-6-24, na qual trés genes, lonl, cpxR e cpxA, foram eliminados. Um
ensaio PCR que emprega conjuntos de primers especificos permite diferenciar entre a vacina e a
estirpe selvagem com base nos tamanhos distintos dos amplicdes.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Durante a administra¢do do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecao
individual constituido por luvas, 6culos de seguranga ¢ mascara para nariz ¢ boca. Abra o frasco
apenas debaixo de agua para evitar a formagao de aerossois.

Em caso de ingestao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Limpe e desinfete as maos, botas e equipamentos apos a utilizacdo.

Uma vez que esta vacina foi produzida com microrganismos vivos atenuados, devem ser adotadas as
medidas adequadas para evitar a contaminag@o da pessoa que manuseia 0 medicamento veterinario,
bem como de quaisquer outras pessoas que intervenham no processo.

Recomenda-se que pessoas imunocomprometidas evitem o contacto com a vacina € com animais
vacinados durante 35 dias apds a primeira vacinagao.
O medicamento veterinario ndo deve ser manipulado/administrado por mulheres gravidas.

A estirpe vacinal pode permanecer no ambiente apds a primeira vacina¢do em condigdes de campo até
21 dias (frangos de carne) ou 28 dias (poedeiras). O pessoal envolvido no tratamento de galinhas
vacinadas deve seguir principios gerais de higiene (mudanga de roupas, uso de luvas, limpeza e
desinfecao de botas) e adotar precaugdes especiais no maneio dos dejetos e camas das galinhas recém
vacinadas.

Outras precaucoes:

Certifique-se de que a agua potavel ndo contém detergentes, desinfetantes e acidos.

Aves poedeiras

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a postura de ovos. Nao
administrar a aves poedeiras.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:

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

Sobredosagem:
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Nao foram observados efeitos adversos apds a administragdo de uma sobredosagem de 10 vezes a dose
vacinal.

Restricdes especiais de utilizacdo e condi¢cdes especiais de utilizacdo:

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 vacinacdo atuais, uma vez que estas atividades podem ser proibidas
num Estado-Membro em todo ou parte do seu territdrio, nos termos da legislagao nacional.

Incompatibilidades principais:

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

Nao esté disponivel informagao sobre potenciais interagdes ou incompatibilidades deste medicamento
veterinario administrado por via oral, misturado em agua de bebida contendo outras substancias
utilizadas na agua de bebida.

7. Eventos adversos

Frangos: nenhum conhecido.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao 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 ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introdug@o no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

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

Para administragdo na agua de bebida.

Calendario de vacinacdo:

Frangos de carne: administre uma dose da vacina através da agua de bebida a cada frango desde o
primeiro dia de vida.

Futuras poedeiras e futuras reprodutoras: uma tinica dose através da agua de bebida desde o primeiro
dia de vida, seguida de uma segunda vacinacdo as 6 semanas de idade.

9. Instrucdes com vista a uma administracao correta

O método de administragdo utiliza frascos de 20 ml contendo 1 000 doses da vacina. Depois de aberto
o frasco, todo o conteudo deve ser utilizado.

Preparacdo da vacina:

Todo o equipamento utilizado para a vacinagdo (tubos, mangueiras, tubagens, etc.) deve ser
cuidadosamente limpo e estar isento de residuos de detergentes e desinfetantes.

1. Determinag¢do da quantidade necessaria de agua:

A vacina deve ser administrada num volume de agua consumido pelas aves em 4 horas. Use as leituras
do medidor de dgua do dia anterior para determinar com precisdo a quantidade correta de 4gua em
cada caso. Como orientagdo, aplique a vacina diluida em agua fria e fresca na propor¢ao de 1 litro de
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agua potavel por 1 000 aves para pintos de um dia. Para pintos de 6 semanas, use 25-35 litros de agua
por 1 000 aves.

2. Ressuspensdo do liofilizado:
- Utilize apenas agua fria, limpa e fresca, de preferéncia sem cloro e ides metélicos.
- Abra um frasco sob agua (em 500 ml) e dissolva completamente. Deve tomar-se cuidado para
esvaziar completamente o frasco e a respetiva tampa, enxaguando-os com agua.
- A soluc¢ao da vacina deve ser bem agitada antes da administragao.

3. Aplica¢do da vacina ressuspensa:
- Deixe que a dgua do sistema de bebedouros seja consumida para que os niveis antes da
aplicag@o da vacina sejam minimos. Se ainda houver dgua, o sistema deve ser drenado antes da
aplicacdo da vacina.
- Aplique a vacina ao longo de (até) 4 horas, garantindo que todas as aves bebam durante esse
periodo.
- Devido ao comportamento variavel das galinhas em relagdo a ingestao de agua, pode ser
necessdrio retirar a 4gua até 2-3 horas antes da vacinagdo, a fim de garantir que todas as aves
bebam durante o periodo de vacinagdo e assim recebam uma dose da vacina.
- Certifique-se de que as aves ndo tenham acesso a agua simples (sem vacina) durante a
vacinacao.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras:

- Frangos de carne: 28 dias apds a 1.* vacinag@o

- Futuras poedeiras e futuras reprodutoras: 35 dias apos a 1. vacinagdo, zero dias apos a 2.? vacinagao
Ovos: zero dias

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Nao congelar.

Proteger da luz.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo depois de VAL.

O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Prazo de validade apés reconstitui¢do de acordo com as instrugdes: 4 horas.

12. Precaucoes especiais de eliminagao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo 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 sdo necessarios.
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13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autoriza¢ao de introduciao no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/26/364/001

Apresentacao:
Caixa de cartdo com 10 frascos, cada um contendo 1 000 doses

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

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

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ¢ detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Huvepharma

Uitbreidingstraat 80

2600 Antuérpia

Bélgica

+32 32881849

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Biovet JSC

39, Petar Rokov Street

4550 Peshtera

Bulgéria

Biovet AD - branch Razgrad
68A, Aprilsko vastanie Street
7200 Razgrad

Bulgaria

17. Outras informacoes

A estirpe da vacina foi construida apds a delecdo de 3 genes (cpxR, cpxA e lonl), resultando numa
estirpe que apresenta uma diminuigdo da sobrevivéncia, replicacdo e infegao sistémica na célula
hospedeira, permitindo uma erradicagdo facil das células hospedeiras sem causar efeitos secundarios.

As delecdes genéticas ndo tém impacto na resisténcia antimicrobiana. A estirpe da vacina foi testada
contra a lista prioritaria de antimicrobianos proposta pela EUCAST para Sa/monella enterica (primeira
prioridade e testes de segundo nivel para produtores de ESBL). Os valores de CIM observados ficaram
abaixo dos pontos de breakpoint clinicos propostos pela EUCAST.
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