ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Innovax-ND-ILT concentrado e solvente para suspensdo injetavel para galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

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

Substancia ativa:

Células-associadas do herpesvirus do peru recombinante vivo (estirpe HVT/NDV/ILT) que expressa a
proteina de fusdo do virus da doenga de Newcastle e as glicoproteinas gD e gl do virus da
laringotraqueite infeciosa: 10*3 — 10** UFP”.

“UFP — Unidades formadoras de placas.

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Concentrado:

Soro bovino

Meio vegetal

Dimetilsulféxido

Solvente:

Sacarose

Cloreto de sodio

Hidrogenofosfato dissddico dihidratado

Fenolsulfoftaleina (vermelho de fenol)

Fosfato de potéssio di-hidrogenado

Agua para injetaveis

Concentrado: concentrado celular avermelhado a vermelho.
Solvente: limpido, solugdo vermelha.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Galinhas e ovos embrionados de galinhas.

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Para imunizacéo ativa de pintos com um dia de idade ou ovos embrionados de galinhas com 18-19
dias de idade:

- para reduzir a mortalidade e sinais clinicos devido ao virus da doenca de Newcastle (ND),

- para reduzir a mortalidade, sinais clinicos e leses devido a infecdo pelo virus da
laringotraqueite infeciosa aviaria (ILT) e virus da doenca de Marek (MD).
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Inicio da imunidade: ND: 5 semanas de idade
ILT: 4 semanas de idade
MD: 9 dias

Duracdo da imunidade: ND: 62 semanas
ILT: 62 semanas
MD: todo o periodo de risco

3.3 Contraindicacdes

Né&o existentes.

3.4  Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Sendo esta uma vacina viva, a estirpe vacinal é excretada pelas aves vacinadas e pode disseminar-se
aos perus. Os ensaios de seguranca demonstraram que a estirpe é segura para os perus. Contudo,
devem ser tomadas medidas de precaucdo a fim de evitar qualquer contato direto ou indireto entre
galinhas vacinadas e perus.

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

O manuseamento do azoto liquido deve ser realizado numa area bem ventilada.

A Innovax-ND-ILT é um virus em suspenséo, embalada em ampolas de vidro e conservada em azoto
liquido. Antes de retirar as ampolas do contentor de azoto liquido, deve ser usado equipamento de
protecdo constituido por luvas, mangas compridas e uma mascara facial ou 6culos.

Em caso de um acidente, para evitar ferimentos graves, quer pelo azoto liquido ou pelas ampolas
quando a ampola é removida do contentor, manter a mao com a luva afastada do corpo e do rosto.
Deve ter-se cuidado para prevenir a contaminagdo das maos, olhos e roupa pelo contetdo da ampola.
CUIDADO: As ampolas podem explodir com alteracdes repentinas de temperatura. Nao descongelar
em agua quente ou agua gelada. Por esta razdo, descongelar as ampolas em &gua limpa a 25 °C - 27
°C.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Né&o aplicavel.

3.6  Eventos adversos

Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo 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 a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informacdes de contacto,
consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a postura de ovos.



3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo

Existe informacdo sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser misturada no
mesmo solvente e administrada por via subcutanea com Nobilis Rismavac. Para esta mistura, foi
demonstrado um inicio da imunidade para MD de 5 dias.

Existe informacédo sobre seguranca e eficacia que demonstra que Nobilis ND Clone 30 ou Nobilis ND
C2 podem ser administradas a pintos com um dia de idade por via subcutanea ou in ovo com a vacina.
Para esta associag&o, foi demonstrado um inicio da imunidade para ND de 2 semanas.

Existe informacéo sobre seguranca e eficacia que demonstra que Nobilis IB Ma5 ou Nobilis 1B 4-91
podem ser administradas a pintos com um dia de idade por via subcutanea ou in ovo com a vacina.

N&o existe informac&o disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles ja referidos. A decisdo da administracdo
desta vacina antes ou ap6s a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a
caso.

3.9 Posologia e via de administracéo

Posologia:
Administracdo subcutanea: uma inje¢do Unica de 0,2 ml por galinha.

In ovo: uma injecdo Unica de 0,05 ml por ovo.

Preparacédo da vacina:
As precaucOes usuais de assepsia devem ser tomadas em todos os procedimentos de preparacao e
administracdo. O manuseamento do azoto liquido deve ser realizado numa &rea bem ventilada.

1. Utilizar o solvente para vacinas avicolas de células associadas para reconstituicdo. Reconstituir
a vacina de acordo com as tabelas abaixo:

Para administracdo subcutanea, reconstituir a vacina de acordo com a tabela abaixo:

Saco de solvente Numero de ampolas de vacina para administracdo subcutanea

Saco de 400 ml de solvente 1 ampola contendo 2000 doses

Saco de 800 ml de solvente

2 ampolas contendo 2000 doses

Saco de 800 ml de solvente

1 ampola contendo 4000 doses

Saco de 1200 ml de solvente

3 ampolas contendo 2000 doses

Saco de 1600 ml de solvente

4 ampolas contendo 2000 doses

Saco de 1600 ml de solvente

2 ampolas contendo 4000 doses

Quando esta vacina é misturada com Nobilis Rismavac, ambas devem ser diluidas no mesmo
saco de solvente, da mesma forma (400 ml de solvente para cada 2000 doses de ambas as
vacinas ou 800 ml de solvente para cada 4000 doses de ambas as vacinas).

Para administracdo in ovo, reconstituir a vacina de acordo com a tabela abaixo:

Saco de solvente Numero de ampolas de vacina para administracdo in ovo

Saco de 400 ml de solvente

4 ampolas contendo 2000 doses

Saco de 400 ml de solvente

2 ampolas contendo 4000 doses

Saco de 800 ml de solvente

8 ampolas contendo 2000 doses

Saco de 800 ml de solvente

4 ampolas contendo 4000 doses

Saco de 1200 ml de solvente

12 ampolas contendo 2000 doses

Saco de 1200 ml de solvente

6 ampolas contendo 4000 doses

Saco de 1600 ml de solvente

16 ampolas contendo 2000 doses

Saco de 1600 ml de solvente

8 ampolas contendo 4000 doses




O solvente deve estar limpido, de cor vermelha, sem sedimento e a temperatura ambiente (15 °C
— 25 °C) no momento da mistura.

2. A preparacdo da vacina deve ser planeada antes da remocéao das ampolas do azoto liquido e a
quantidade exata de ampolas de vacina e de solvente necessaria deve ser calculada previamente.
Nao existe informacédo disponivel sobre o nimero de doses das ampolas assim que estas sdo
removidas da canula, pelo que deve ser tomado especial cuidado para garantir que € evitada a
mistura de ampolas com diferentes nimeros de doses e que é utilizado o solvente correto.

3. Antes de retirar as ampolas do contentor de azoto liquido, proteger as maos com luvas, usar
mangas compridas e usar uma mascara facial ou 6culos de protecdo. Aquando da remocéo da
ampola da canula, segurar na palma da méo com luva longe do corpo e do rosto.

4, Quando é retirada uma canula de ampolas da caixa metalica do contentor de azoto liquido,
expor apenas a(s) ampola(s) a utilizar imediatamente. E recomendado manusear um maximo de
5 ampolas (de uma canula apenas) ao mesmo tempo. Apés a remocao da(s) ampola(s), as
restantes ampolas devem ser colocadas imediatamente na caixa metalica no contentor de azoto
liquido.

5. O contetdo da(s) ampola(s) é descongelado rapidamente por imersao em agua limpa a 25 °C —
27 °C. Agitar suavemente a(s) ampola(s) para dispersar o contetido. E importante que o
contetdo da ampola, depois de ter sido descongelado, seja imediatamente misturado com o
solvente para proteger as células.

Secar a ampola, em seguida partir a ampola no gargalo e proceder imediatamente conforme
descrito abaixo.

6. Retirar suavemente o contelido da ampola para uma seringa estéril, com uma agulha de 18
gauge.

7. Inserir a agulha atraves da tampa do saco de solvente e adicionar lentamente e com cuidado o

conteudo da agulha para o solvente. Agitar suavemente e inverter o saco para misturar a vacina.

Retirar uma porcao do solvente para a seringa para enxaguar a ampola. Retirar o liquido de

lavagem da ampola e inserir suavemente no saco do solvente.

Repetir os passos 6 e 7 para ampolas adicionais, se necessario.

Remover a seringa e inverter o saco (6-8 vezes) para misturar a vacina.

10. A vacina esta agora pronta a administrar.

Apos a adi¢do do contetido da ampola no solvente, a vacina pronta a administrar é uma
suspensdo injetavel limpida, de cor vermelha.

© ®

Administracao:
A vacina é administrada por injecdo subcutanea no pescoco ou por injecdo in ovo. O saco da vacina

deve ser agitado suavemente com frequéncia durante a vacinagao para garantir que a vacina em
suspensdo permanece homogénea e o correto titulo de virus vacinal é administrado (por exemplo,
durante longas sessfes de vacinagéo).

Controlo da correta conservacdo:

Para permitir uma verificacdo sobre a correta conservacdo e transporte, as ampolas séo colocadas na
posicdo invertida no contentor de azoto liquido. Se o contetido congelado estiver situado na
extremidade da ampola, isto indica que o contetido foi descongelado e ndo deve ser utilizado.

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

Né&o foram observados sintomas ap6s a administracdo de 10 vezes a dose da vacina.

3.11 Restricdes especiais de utilizacéo e condicBes especiais de utilizacdo, incluindo restricbes a
utilizacdo 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 vacinacdo em vigor, ja que qualquer destas atividades pode



ser proibida em determinados Estados Membros, na totalidade ou em parte do seu territério, em
conformidade com a politica nacional de salde animal.

E necesséria a libertagao oficial do lote deste medicamento veterinario pela autoridade oficial de
controlo de acordo com os requisitos nacionais.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Cobdigo ATCvet: QI01AD17.

A vacina sdo células-associadas do herpesvirus do peru recombinante vivo (HVT) que expressam a
proteina F do virus da doenca de Newcastle e as glicoproteinas gD e gl do virus da laringotraqueite
infeciosa. A vacina induz a imunidade ativa contra a doenga de Newcastle, laringotraqueite infeciosa e
doenca de Marek nas galinhas.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido para
utilizacdo com este medicamento veterinario ou Nobilis Rismavac.

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 reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 2 horas.

5.3  Precaugdes especiais de conservacgao

Concentrado:
Conservar e transportar congelado em azoto liquido (abaixo de -140 °C).

Solvente:
Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

Contentor:
Armazenar o contentor de azoto liquido com seguranca na posi¢do vertical numa sala limpa, seca e
bem ventilada separado da sala de incubag&o/frango no incubatério.

5.4 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Concentrado:

- Uma ampola de vidro Tipo | de 2 ml contendo 2000 ou 4000 doses. As ampolas sdo
armazenadas numa canula e anexado a canula estd um clip colorido indicando a dose (2000
doses: clip de cor rosa-salmao e 4000 doses: clip de cor amarela).

Solvente:

- Um saco de plastico multicamada de 400 ml.
- Um saco de pléstico multicamada de 800 ml.
- Um saco de plastico multicamada de 1200 ml.
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- Um saco de pléstico multicamada de 1600 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo 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 utilizagdo 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

Intervet International B.V.

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

EU/2/20/256/001-002

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZA(;AO

Data da primeira autorizacdo: 16/09/2020.

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

{MM/AAAA}

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



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

ANEXO Il

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N&o existentes.



ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



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

AMPOLA 2000/4000 doses (2 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Innovax-ND-ILT

INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

2.

HVT/NDV/ILT

3. NUMERO DO LOTE

Lot {namero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

SACO SOLVENTE 400/800/1200/1600 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente para células associadas para vacinas avicolas

2. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

400 ml
800 ml
1200 ml
1600 ml

3. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

4, CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

|5. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}

| 7. MENCAO “USO VETERINARIO”

Uso veterinario
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Innovax-ND-ILT concentrado e solvente para suspensdo injetavel para galinhas

2. Composicéo

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

Células-associadas do herpesvirus do peru recombinante vivo (estirpe HVT/NDV/ILT) que expressa a
proteina de fusdo do virus da doenga de Newcastle e as glicoproteinas gD e gl do virus da
laringotraqueite infeciosa: 10*% — 10*% UFP",

*UFP — Unidades formadoras de placas.

Concentrado: concentrado celular avermelhado a vermelho.

Solvente: limpido, solugdo vermelha.

3. Espécies-alvo

Galinhas e ovos embrionados de galinhas.

4. Indicagdes de utilizagio

Para imunizacdo ativa de pintos com um dia de idade ou ovos embrionados de galinhas com 18-19

dias de idade:

- para reduzir a mortalidade e sinais clinicos devido ao virus da doenca de Newcastle (ND),

- para reduzir a mortalidade, sinais clinicos e lesGes devido a infecéo pelo virus da
laringotraqueite infeciosa aviaria (ILT) e virus da doenca de Marek (MD).

Inicio da imunidade: ND: 5 semanas de idade
ILT: 4 semanas de idade
MD: 9 dias

Duragédo da imunidade: ND: 62 semanas
ILT: 62 semanas
MD: todo o periodo de risco

5. Contraindicag0es

N&o existentes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
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Sendo esta uma vacina viva, a estirpe vacinal é excretada pelas aves vacinadas e pode disseminar-se
aos perus. Os ensaios de seguranca demonstraram que a estirpe é segura para os perus. Contudo,
devem ser tomadas medidas de precaucdo a fim de evitar qualquer contato direto ou indireto entre
galinhas vacinadas e perus.

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

O manuseamento do azoto liquido deve ser realizado numa area bem ventilada.

A Innovax-ND-ILT é um virus em suspensdo, embalada em ampolas de vidro e conservada em azoto
liquido. Antes de retirar as ampolas do contentor de azoto liquido, deve ser usado equipamento de
protecdo constituido por luvas, mangas compridas e uma mascara facial ou éculos. Em caso de um
acidente, para evitar ferimentos graves, quer pelo azoto liquido ou pelas ampolas quando a ampola é
removida do contentor, manter a mdo com a luva afastada do corpo e do rosto. Deve ter-se cuidado
para prevenir a contaminacdo das méaos, olhos e roupa pelo contetdo da ampola. CUIDADO: As
ampolas podem explodir com alteragdes repentinas de temperatura. Ndo descongelar em &gua quente
ou agua gelada. Por esta razédo, descongelar as ampolas em agua limpa a 25 °C - 27 °C.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Né&o aplicavel.

Aves poedeiras:
A seguran¢a do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a postura de ovos.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Existe informacdo sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser misturada no
mesmo solvente e administrada por via subcutanea com Nobilis Rismavac. Para esta mistura, foi
demonstrado um inicio da imunidade para MD de 5 dias.

Existe informacéao sobre seguranca e eficacia que demonstra que Nobilis ND Clone 30 ou Nobilis ND
C2 podem ser administradas a pintos com um dia de idade por via subcutanea ou in ovo com a vacina.
Para esta associagéo, foi demonstrado um inicio da imunidade para ND de 2 semanas.

Existe informacdo sobre seguranca e eficacia que demonstra que Nobilis IB Ma5 ou Nobilis IB 4-91
podem ser administradas a pintos com um dia de idade por via subcutanea ou in ovo com a vacina.

N&o existe informacg&o disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles ja referidos. A decisdo da administracao
desta vacina antes ou ap0s a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a
caso.

Sobredosagem:
Né&o foram observados sintomas ap6s a administracdo de 10 vezes a dose da vacina.

Restricdes especiais de utilizacdo e condic¢Bes especiais de utilizacio:

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 vacinacdo em vigor, ja que qualquer destas atividades pode
ser proibida em determinados Estados Membros, na totalidade ou em parte do seu territério, em
conformidade com a politica nacional de satde animal.

E necesséria a libertacdo oficial do lote deste medicamento veterinario pela autoridade oficial de
controlo de acordo com 0s requisitos nacionais.

Incompatibilidades principais:
Né&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido para
utilizacdo com este medicamento veterinario ou Nobilis Rismavac.
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7. Eventos adversos
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}.

8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administragado

Ap06s diluicdo, administrar uma dose de 0,2 ml de vacina por galinha por injecéo subcutanea no pescogo
ou uma dose de 0,05 ml por ovo por inje¢éo in ovo.

9. Instrucdes com vista a uma administragéo correta

O saco da vacina deve ser agitado suavemente com frequéncia durante a vacinagéo para garantir que a
vacina em suspensao permanece homogeénea e o correto titulo de virus vacinal é administrado (por
exemplo, durante longas sessdes de vacinacao).

Preparacdo da vacina:
As precaucOes usuais de assepsia devem ser tomadas em todos 0s procedimentos de preparacao e
administracdo. O manuseamento do azoto liquido deve ser realizado numa area bem ventilada.

1. Utilizar o solvente para vacinas avicolas de células associadas para reconstitui¢do. Reconstituir
a vacina de acordo com as tabelas abaixo:

Para administracdo subcutanea reconstituir a vacina de acordo com a tabela abaixo:

Saco de solvente Numero de ampolas de vacina para administracdo subcuténea
Saco de 400 ml de solvente 1 ampola contendo 2000 doses
Saco de 800 ml de solvente 2 ampolas contendo 2000 doses
Saco de 800 ml de solvente 1 ampola contendo 4000 doses
Saco de 1200 ml de solvente 3 ampolas contendo 2000 doses
Saco de 1600 ml de solvente 4 ampolas contendo 2000 doses
Saco de 1600 ml de solvente 2 ampolas contendo 4000 doses

Quando esta vacina é misturada com Nobilis Rismavac, ambas devem ser diluidas no mesmo
saco de solvente, da mesma forma (400 ml de solvente para cada 2000 doses de ambas as
vacinas ou 800 ml de solvente para cada 4000 doses de ambas as vacinas).

Para administracdo in ovo reconstituir a vacina de acordo com a tabela abaixo:

Saco de solvente Numero de ampolas de vacina para administracdo in ovo
Saco de 400 ml de solvente 4 ampolas contendo 2000 doses
Saco de 400 ml de solvente 2 ampolas contendo 4000 doses
Saco de 800 ml de solvente 8 ampolas contendo 2000 doses
Saco de 800 ml de solvente 4 ampolas contendo 4000 doses
Saco de 1200 ml de solvente 12 ampolas contendo 2000 doses
Saco de 1200 ml de solvente 6 ampolas contendo 4000 doses
Saco de 1600 ml de solvente 16 ampolas contendo 2000 doses
Saco de 1600 ml de solvente 8 ampolas contendo 4000 doses
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O solvente deve estar limpido, de cor vermelha, sem sedimento e a temperatura ambiente (15 °C
— 25 °C) no momento da mistura.

2. A preparacdo da vacina deve ser planeada antes da remocéao das ampolas do azoto liquido e a
quantidade exata de ampolas de vacina e de solvente necessaria deve ser calculada previamente.
Nao existe informacdo disponivel sobre o nimero de doses das ampolas assim que estas sdo
removidas da canula, pelo que deve ser tomado especial cuidado para garantir que € evitada a
mistura de ampolas com diferentes nimeros de doses e que é utilizado o solvente correto.

3. Antes de retirar as ampolas do contentor de azoto liquido, proteger as maos com luvas, usar
mangas compridas e usar uma mascara facial ou 6culos de protecdo. Aquando da remocéo da
ampola da canula, segurar na palma da méo com luva longe do corpo e do rosto.

4, Quando é retirada uma canula de ampolas da caixa metalica do contentor de azoto liquido,
expor apenas a(s) ampola(s) a utilizar imediatamente. E recomendado manusear um maximo de
5 ampolas (de uma canula apenas) ao mesmo tempo. Apés a remocao da(s) ampola(s), as
restantes ampolas devem ser colocadas imediatamente na caixa metalica no contentor de azoto
liquido.

5. O contetdo da(s) ampola(s) é descongelado rapidamente por imersdo em agua limpa a 25 °C —
27 °C. Agitar suavemente a(s) ampola(s) para dispersar o contetido. E importante que o
contetido da ampola, depois de ter sido descongelado, seja imediatamente misturado com o
solvente para proteger as células.

Secar a ampola, em seguida partir a ampola no gargalo e proceder imediatamente conforme
descrito abaixo.

6. Retirar suavemente o contelido da ampola para uma seringa estéril, com uma agulha de 18
gauge.

7. Inserir a agulha atraves da tampa do saco de solvente e adicionar lentamente e com cuidado o

conteudo da agulha para o solvente. Agitar suavemente e inverter o saco para misturar a vacina.

Retirar uma porcao do solvente para a seringa para enxaguar a ampola. Retirar o liquido de

lavagem da ampola e inserir suavemente no saco do solvente.

Repetir os passos 6 e 7 para ampolas adicionais, se necessario.

Remover a seringa e inverter o saco (6-8 vezes) para misturar a vacina.

10. A vacina esta agora pronta a administrar.

Apos a adi¢do do contetido da ampola no solvente, a vacina pronta a administrar é uma
suspensdo injetavel limpida, de cor vermelha.

© ®

Controlo da correta conservacdo:

Para permitir uma verificacdo sobre a correta conservagao e transporte, as ampolas sdo colocadas na
posicdo invertida no contentor de azoto liquido. Se o contetido congelado estiver situado na
extremidade da ampola, isto indica que o contetdo foi descongelado e ndo deve ser utilizado.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Concentrado: Conservar e transportar congelado em azoto liquido (abaixo de -140 °C).
Solvente: Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

Contentor: Armazenar o contentor de azoto liquido com seguranca na posicdo vertical numa sala
limpa, seca e bem ventilada separado da sala de incubag&o/frango no incubatorio.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 2 horas.
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12. Precaucdes especiais de eliminagdo

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios 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. 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 veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Nameros de autorizacao de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

EU/2/20/256/001-002.

Apresentacdes:
Uma ampola contendo 2000 ou 4000 doses. As ampolas sdo armazenadas numa canula e anexado a

canula esta um clip colorido indicando a dose (2000 doses: clip de cor rosa-salmao, e 4000 doses: clip
de cor amarela).

Saco de solvente de 400 ml, saco de solvente de 800 ml, saco de solvente de 1200 ml ou saco de
solvente de 1600 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
{MM/AAAA}
Esta disponivel informagdo 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 e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Paises Baixos

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: + 32 (0)2 37094 01 Tel: + 37052196111
Peny6auka bparapus Luxembourg/Luxemburg

Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
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Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E\rada
TnA: +30 210 989 7452

Espafia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Outras informac0des

Magyarorszag
Tel.: + 36 1 439 4597

Malta
Tel: + 39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: + 48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romaéania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 1 2970220

A vacina sdo células-associadas do herpesvirus do peru recombinante vivo (HVT) que expressam a
proteina F do virus da doenca de Newcastle e as glicoproteinas gD e gl do virus da laringotraqueite
infeciosa. A vacina induz a imunidade ativa contra a doenga de Newcastle, laringotraqueite infeciosa e

doenca de Marek nas galinhas.
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