ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Poulvac Procerta HVT-IBD concentrado e solvente para suspensdo injetavel para galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose (0,05 ml ou 0,2 ml) contém:
Substancia ativa:

Herpes virus de peru, vivo, recombinante, associado a células (estirpe HVT-IBD) expressando a
proteina VP2 do virus da bursite infecciosa: 3580 - 26500 UFP*.

*UFP: Unidades formadoras de placas.

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Concentrado:

Dimetilsulfoxido

Soro bovino

L-glutamina
DMEM

Solvente:

Sacarose

Dihidrogenofosfato de potassio

Fosfato dipotassico
Peptona (NZ Amina)

Vermelho de fenol

Agua para injetaveis

Concentrado: concentrado laranja claro a rosa claro.
Solvente: liquido limpido de cor vermelha.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 [Espécies-alvo

Galinhas e ovos embrionados de galinha.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para imunizagdo ativa de pintos com um dia de idade e ovos embrionados com 18-19 dias para:
- reduzir a mortalidade, os sinais clinicos e as lesdes provocadas pelo virus da Doenga de Marek

(MD) e

- prevenir a mortalidade e os sinais clinicos, e reduzir as lesdes provocadas pelo virus da bursite
infecciosa (IBD).

Inicio da imunidade: MD: 7 dias apos vacinagao in ovo ¢ 9 dias por via subcutanea.



IBD: 15 dias apds vacinagdo in ovo e 12 dias por via subcutanea.

Duragdo da imunidade: MD: uma tUnica vacinagdo ¢ suficiente para proporcionar prote¢cdo durante
todo o periodo de risco.
IBD: 64 dias de idade.

3.3 Contraindicacoes

Nao existentes.

3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A estirpe vacinal pode ser excretada pelas galinhas vacinadas até ao maximo de 6 semanas apos a
vacinagdo e tem potencial para se disseminar a perus ¢ de uma forma muito limitada a galinhas. Os
ensaios de seguranca (incluindo ensaios de reversdo de viruléncia em galinhas) demonstraram que a
estirpe € segura para perus e galinhas. No entanto, devem ser adotadas medidas de precaucgao
incluindo o cumprimento de principios gerais de higiene e tendo especial cuidado no manuseamento
de residuos animais ¢ materiais das camas de galinhas recentemente vacinadas, de forma a evitar a
disseminacdo da estirpe vacinal.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais:

O azoto liquido pode causar graves queimaduras de congelacdo e as ampolas a descongelar podem
ocasionalmente explodir com altera¢des repentinas da temperatura. Por isso, os contentores de azoto
liquido e as ampolas das vacinas devem ser manipulados apenas por pessoal devidamente treinado.

Usar equipamento de prote¢ao individual constituido por luvas, protecdo facial ou 6culos de seguranca
e roupa que cubra a pele ao manipular o medicamento veterinario, comegando a partir da retirada do
azoto liquido.

Armazenar e utilizar o azoto liquido apenas em locais secos e bem ventilados.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Galinhas e ovos embrionados de galinha:

Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introdu¢do no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria.
Consulte o Folheto Informativo para as respetivas informagoes de contacto.

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

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



3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao existe informacao disponivel sobre a segurancga ¢ a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo 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
A vacina é administrada a galinhas por via subcutidnea no pescoco ou por administragdo in ovo.

Uma injecdo tnica de 0,2 ml por pinto no dia da eclosdo, por via subcutanea.
Uma injecao unica de 0,05 ml por ovo embrionado aos 18-19 dias de incubag¢ao, por administracao
in ovo.

Preparacao da vacina:

A preparacdo da vacina deve ser planeada antes das ampolas serem retiradas do azoto liquido,
calculando-se primeiro a quantidade exata de ampolas de vacina e a quantidade de solvente
necessarias. Depois de retiradas das canulas ndo ha informagao disponivel sobre o nimero de doses
nas ampolas. Deve ter-se especial cuidado para evitar mistura de ampolas com diferente nimero de
doses e em utilizar o volume correto de solvente (Poulvac Solvent).

Para administrag¢ao por via subcutanea, reconstituir cada 2 000 doses com 400 ml de Poulvac Solvent e
cada 4 000 doses com 800 ml de Poulvac Solvent. Para administragdo in ovo, reconstituir cada 2 000
doses com 100 ml de Poulvac Solvent ¢ 4 000 doses com 200 ml de Poulvac Solvent. O solvente deve
estar a temperatura ambiente (15 °C — 25 °C) no momento da mistura com a vacina.

Apresentam-se tabelas gerais com exemplos de dilui¢@o para as diferentes apresentagdes por dose para
administragdo subcutinea e in ovo:

Saco com Poulvac Solvent Nuimero de ampolas de vacina para administraciao
subcutinea

Saco com 400 ml de solvente 1 ampola contendo 2 000 doses

Saco com 800 ml de solvente 2 ampolas contendo 2 000 doses

Saco com 800 ml de solvente 1 ampola contendo 4 000 doses

Saco com Poulvac Solvent Numero de ampolas de vacina para administracio in
ovo

Saco com 200 ml de solvente 2 ampolas contendo 2 000 doses

Saco com 400 ml de solvente 4 ampolas contendo 2 000 doses

Saco com 400 ml de solvente 2 ampolas contendo 4 000 doses

Saco com 800 ml de solvente 4 ampolas contendo 4 000 doses

Saco com 1 000 ml de solvente | 5 ampolas contendo 4 000 doses

A reconstitui¢do deve ser feita em condigdes assépticas. Antes de retirar as ampolas do contentor de
azoto liquido, proteger as maos com luvas, usar mangas compridas e um protetor facial ou 6culos de
protecao.

Recomenda-se manusear um maximo de 5 ampolas de cada vez. Depois de retirar a(s) ampola(s), as
ampolas restantes devem ser colocadas imediatamente no coletor do recipiente de azoto liquido.

Retire a(s) ampola(s) da vacina do contentor de azoto liquido ¢ descongele a vacina imergindo em
agua a 25 °C — 30 °C, rodando suavemente a(s) ampola(s) para dispersar o conteudo. Assim que a
vacina na ampola estiver completamente descongelada, retire da agua, seque a ampola e abra-a.

Uma vez aberta, retire lentamente o contetido total da ampola cuidadosamente para uma seringa
descartavel estéril de 10 ml com uma agulha de calibre 18 gauge. Retire lentamente cerca de 8 ml de
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Poulvac Solvent para a seringa. Rode a seringa 5-10 vezes para misturar bem o contetdo. Transfira
lentamente um pequeno volume da mistura para a ampola de vacina vazia, para lavar a ampola e retire
esta pequena quantidade de novo para a seringa.

Transfira cuidadosamente todo o contetido da seringa para o recipiente de Poulvac Solvent. Retire a
seringa e inverta o saco de solvente cerca de 10 vezes para misturar a vacina. A vacina esta pronta a
usar.

A vacina pronta a usar € um liquido vermelho, ligeiramente opalescente.

No caso de ser utilizado equipamento automatico para administrag@o in ovo ou subcutanea, o
equipamento deve ser calibrado para garantir que a dose correta ¢ aplicada em cada ovo ou galinha. As

instrucdes de utilizacdo desse dispositivo devem ser seguidas.

O saco da vacina deve ser agitado suavemente com frequéncia durante a vacinag@o para garantir que a
suspensao da vacina permanece homogénea e que ¢ administrado o titulo correto do virus vacinal.

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

Nao foram observados sintomas ap6s administragdo de dez vezes a dose de vacina recomendada.

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

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QI01ADI15

A vacina contém herpes virus de peru, vivo, recombinante, associado a células (estirpe HVT)
expressando a proteina VP2 do virus da bursite infecciosa. A vacina induz imunidade ativa contra a
bursite infecciosa (doenga de Gumboro) e a doenga de Marek, em galinhas.

5. INFORMACOES FARMACREUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido para
utilizagdo com este medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.

Prazo de validade do solvente (Poulvac Solvent) tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds reconstituicao de acordo com as instrugdes: 2 horas.



5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Concentrado:
Conservar e transportar congelada em azoto liquido (ou fase de vapor) a temperatura igual ou inferior
a-150°C.

Poulvac Solvent:
Conservar a temperatura inferior a 25 °C. Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Concentrado:

Ampola de vidro do tipo I contendo 2 000 ou 4 000 doses de vacina.

As ampolas sdo inseridas em canulas armazenadas em recipientes de criopreservagdo. O numero de
doses da apresentacao ¢ indicado na extremidade de cada canula.

Poulvac Solvent:
Sacos de plastico de cloreto de polivinilo (PVC) contendo 200 ml, 400 ml, 800 ml ¢ 1 000 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio 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 veterindrios para a elimina¢do 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 veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium

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

EU/2/23/300/001 (2 000 doses)

EU/2/23/300/002 (4 000 doses)

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagao: 26/10/2023

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

{(DD/MM/AAAA}



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

Esta disponivel informagao 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 II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N3ao existentes.



ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



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

AMPOLAS 2 000 DS
AMPOLAS 4 000 DS

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Poulvac Procerta HVT-IBD

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

HVT-IBD

2000

4000

(O ntimero de doses por ampola ¢ apresentado na etiqueta codificada por cores fixada a cada canula
que contém a ampola e ndo na ampola)

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO (ROTULO) DO
SOLVENTE

SACO (PRIMARIO) DO SOLVENTE COM 200 ML; 400 ML; 800 ML; 1000 ML

| 1. NOME DO SOLVENTE

Poulvac Solvent

200 ml
400 ml
800 ml
1 000 ml

2.  ESPECIES-ALVO

Galinhas

3.  VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo da vacina.

| 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

\ 5. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Proteger da luz.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Logotipo da empresa

| 7. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Poulvac Procerta HVT-IBD concentrado e solvente para suspensdo injetavel para galinhas

28 Composicao
Cada dose (0,05 ml ou 0,2 ml) contém:
Substincia ativa:

Herpes virus de peru, vivo, recombinante, associado a células (estirpe HVT-IBD) expressando a
proteina VP2 do virus da bursite infecciosa: 3580 — 26500 UFP*.

*UFP : Unidades formadoras de placas.
Concentrado: concentrado laranja claro a rosa claro.
Solvente: liquido limpido de cor vermelha.

3. Espécies-alvo

Galinhas e ovos embrionados de galinha.

4. Indicacdes de utilizaciao

Para imunizagao ativa de pintos com um dia de idade e ovos embrionados com 18-19 dias para:
- reduzir a mortalidade, os sinais clinicos e as lesdes provocadas pelo virus da Doenga de Marek

(MD) e

- prevenir a mortalidade e os sinais clinicos, e reduzir as lesdes provocadas pelo virus da bursite
infecciosa (IBD).

Inicio da imunidade: MBD: 7 dias apds vacinagdo in ovo e 9 dias por via subcutanea.

IBD: 15 dias apds vacinacdo in ovo e 12 dias por via subcutanea.

Duragdo da imunidade: MD: uma tnica vacinagdo ¢ suficiente para proporcionar protecdo durante
todo o periodo de risco.
IBD: 64 dias de idade.

5. Contraindicac¢oes

N3ao existentes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A estirpe vacinal pode ser excretada pelas galinhas vacinadas até ao maximo de 6 semanas apos a
vacinagdo e tem potencial para se disseminar a perus ¢ de uma forma muito limitada a galinhas. Os
ensaios de seguranca (incluindo ensaios de reversdo de viruléncia em galinhas) demonstraram que a
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estirpe ¢ segura para perus e galinhas. No entanto, devem ser adotadas medidas de precaugdo
incluindo o cumprimento de principios gerais de higiene e tendo especial cuidado no manuseamento
de residuos animais ¢ materiais das camas de galinhas recentemente vacinadas, de forma a evitar a
disseminagao da estirpe vacinal.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:
O azoto liquido pode causar graves queimaduras de congelacdo e as ampolas a descongelar podem

ocasionalmente explodir com altera¢des repentinas da temperatura. Por isso, os contentores de azoto
liquido e as ampolas das vacinas devem ser manipulados apenas por pessoal devidamente treinado.
Usar equipamento de prote¢do individual constituido por luvas, protecdo facial ou 6culos de seguranca
e roupa que cubra a pele ao manipular o medicamento veterinario, comecando a partir da retirada do
azoto liquido.

Armazenar e utilizar o azoto liquido apenas em locais secos ¢ bem ventilados.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

Aves poedeiras:
A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a postura de ovos.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

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

Sobredosagem:
Nao foram observados sintomas ap6s administragdo de dez vezes a dose de vacina recomendada.

Restricdes especiais de utilizacdo e condi¢des especiais de utilizacio:
Nao aplicavel.

Incompatibilidades principais:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido para
utilizacdo com este medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Galinhas e ovos embrionados de galinha:

Desconhecidos.

A notificacao 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, contacte
primeiro o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da
Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introducdo
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 funciio da espécie, via e modo de administragio

A vacina é administrada a galinhas por via subcutinea no pescogo ou por administracdo in ovo.

Uma injecao unica de 0,2 ml por pinto no dia da eclosdo, por via subcutanea.
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Uma injecao tnica de 0,05 ml por ovo embrionado aos 18-19 dias de incubagdo, por administragao in
ovo.

Preparacdo da vacina:

A preparacao da vacina deve ser planeada antes das ampolas serem retiradas do azoto liquido,
calculando-se primeiro a quantidade exata de ampolas de vacina e a quantidade de solvente
necessarias. Depois de retiradas das canulas ndo ha informagao disponivel sobre o nimero de doses
nas ampolas. Deve ter-se especial cuidado para evitar mistura de ampolas com diferente nimero de
doses ¢ em utilizar o volume correto de solvente (Poulvac Solvent).

Para administrag@o por via subcutanea, reconstituir cada 2 000 doses com 400 ml de Poulvac Solvent e
cada 4 000 doses com 800 ml de Poulvac Solvent. Para administragdo in ovo, reconstituir cada 2 000
doses com 100 ml de Poulvac Solvent e 4 000 doses com 200 ml de Poulvac Solvent. O solvente deve
estar a temperatura ambiente (15 °C — 25 °C) no momento da mistura com a vacina.

Apresentam-se tabelas gerais com exemplos de diluigdo para as diferentes apresentagdes por dose para
administra¢do subcutanea e in ovo:

Saco com Poulvac Solvent Numero de ampolas de vacina para administracio
subcutinea

Saco com 400 ml de solvente 1 ampola contendo 2 000 doses

Saco com 800 ml de solvente 2 ampolas contendo 2 000 doses

Saco com 800 ml de solvente 1 ampola contendo 4 000 doses

Saco com Poulvac Solvent Nimero de ampolas de vacina para administracio in
ovo

Saco com 200 ml de solvente 2 ampolas contendo 2 000 doses

Saco com 400 ml de solvente 4 ampolas contendo 2 000 doses

Saco com 400 ml de solvente 2 ampolas contendo 4 000 doses

Saco com 800 ml de solvente 4 ampolas contendo 4 000 doses

Saco com 1 000 ml de solvente | 5 ampolas contendo 4 000 doses

9. Instrucdes com vista a uma administracio correta

A reconstitui¢do deve ser feita em condigdes assépticas. Antes de retirar as ampolas do contentor de
azoto liquido, proteger as maos com luvas, usar mangas compridas e um protetor facial ou 6culos de
protecao.

Recomenda-se manusear um maximo de 5 ampolas de cada vez. Depois de retirar a(s) ampola(s), as
ampolas restantes devem ser colocadas imediatamente no coletor do recipiente de azoto liquido.

Retire a(s) ampola(s) da vacina do contentor de azoto liquido ¢ descongele a vacina imergindo em
agua a 25 °C — 30 °C, rodando suavemente a(s) ampola(s) para dispersar o conteudo. Assim que a
vacina na ampola estiver completamente descongelada, retire da agua, seque a ampola e abra-a.

Uma vez aberta, retire lentamente o conteudo total da ampola cuidadosamente para uma seringa
descartavel estéril de 10 ml com uma agulha de calibre 18 gauge. Retire lentamente cerca de 8 ml de
Poulvac Solvent para a seringa. Rode a seringa 5-10 vezes para misturar bem o contetdo. Transfira
lentamente um pequeno volume da mistura para a ampola de vacina vazia, para lavar a ampola e retire
esta pequena quantidade de novo para a seringa.

Transfira cuidadosamente todo o contetido da seringa para o recipiente de Poulvac Solvent. Retire a
seringa e inverta o saco de solvente cerca de 10 vezes para misturar a vacina. A vacina esta pronta a
usar.

A vacina pronta a usar ¢ um liquido vermelho, ligeiramente opalescente.
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No caso de ser utilizado equipamento automatico para administragdo in ovo ou subcutanea, o
equipamento deve ser calibrado para garantir que a dose correta é aplicada em cada ovo ou galinha. As
instrugdes de utilizagdo desse dispositivo devem ser seguidas.

O saco da vacina deve ser agitado suavemente com frequéncia durante a vacinag¢ao para garantir que a
suspensdo da vacina permanece homogénea e que ¢ administrado o titulo correto do virus vacinal.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Concentrado:

Conservar e transportar congelada em azoto liquido (ou fase de vapor) a temperatura igual ou inferior

a-150 °C.

Poulvac Solvent:
Conservar a temperatura inferior a 25 °C. Proteger da luz.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rétulo (solvente) ou ampola (concentrado) apos Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia
do més indicado.

Prazo de validade apds reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 2 horas.

12. Precaucoes especiais de eliminacao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a elimina¢do de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja nao sao necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introdu¢ao no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/23/300/001-002
Concentrado:

Ampola de vidro do tipo I contendo 2 000 ou 4 000 doses de vacina.
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As ampolas sdo inseridas em canulas armazenadas em recipientes de criopreservagao. O nimero de

doses da apresentacao ¢ indicado na extremidade de cada canula.

Poulvac Solvent:

Sacos de plastico de cloreto de polivinilo (PVC) contendo 200 ml, 400 ml, 800 ml e 1 000 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

{DD/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:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Bélgica

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.

Carretera De Camprodon S/n
La Vall De Bianya

17813 Girona

Espanha

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

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

Peny6auka buarapus

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Tem: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

nameésti 14. fijna 642/17
CZ 150 00 Praha
Tel: +420 257 101 111

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

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

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

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

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

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

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

EAlLada

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnodg 7, Mapovot
EL-15125 Attikn

TnA: +30 210 6791900

Espaiia

Zoetis Spain, S.L.

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

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovic¢a 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462
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Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

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

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

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

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1

AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

Polska

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

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

Portugal

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

Romaénia

Zoetis Roméania S.R.L.

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

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479
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Ireland Slovenija
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch) Zoetis B.V.
2nd Floor, Building 10, Podruznica Zagreb za promidzbu

Cherrywood Business Park, Petra Hektorovica 2,
Loughlinstown, 10000 Zagreb,
Co. Dublin, Hrvaska

IE — Dublin D18 T3Y1
Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

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

Italia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

Kvnpog

Zoetis Hellas S.A.
DpayroxkkAnoiag 7, Mapovot
15125, Atticn)

EMéda

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

17. Outras informacgoes

A vacina contém herpes virus de peru, vivo, recombinante, associado a células (estirpe HVT)
expressando a proteina VP2 do virus da bursite infecciosa. A vacina induz imunidade ativa contra a

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

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

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

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

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

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn
Danmark

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)

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

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

bursite infecciosa (doenga de Gumboro) e a doenga de Marek, em galinhas.
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