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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AviPro SALMONELLA DUO liofilizado para administracdo na agua de bebida

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Uma dose contém:
Substéancias ativas:

o Bactéria Salmonella Enteritidis, viva atenuada, estirpe Sm24/Rif12/Ssq, min. 1 x 10® UFC* e
méx. 6 x 10® UFC*

e Bactéria, Salmonella Typhimurium, viva atenuada, estirpe Nal2/Rif9/Rtt, min. 1 x 10® UFC* e
méx. 6 x 10° UFC*

*UFC = unidades formadoras de colonias
Excipientes:

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

Liofilizado para administragdo na dgua de bebida.
Aspeto: Pastilha branca acinzentada a branca acastanhada.

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécies-alvo

Galinhas (futuras reprodutoras e futuras galinhas poedeiras), perus reprodutores e perus para produgédo
de carne e patos para producgdo de carne.

4.2 IndicacOes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Galinhas (futuras reprodutoras e futuras galinhas poedeiras):

Imunizacdo ativa de galinhas saudaveis e suscetiveis, de modo a reduzir a excre¢do fecal e colonizagdo
dos érgdos internos com estirpes de campo de Salmonella Enteritidis e Salmonella Typhimurium, e
para reduzir a colonizacdo dos ovos com estirpes de campo de Salmonella Enteritidis.

Inicio da imunidade: 15 dias

Duracdo da imunidade: 52 semanas contra a S. Enteritidis virulenta e 46 semanas contra a S.
Typhimurium virulenta a partir da altura da Gltima vacinagdo, quando utilizado de acordo com o
programa de vacinagdo recomendado.

Perus reprodutores e perus para producdo de carne:
Imunizacdo ativa de perus saudaveis e suscetiveis, de modo a reduzir a colonizagcdo dos Orgaos
internos com estirpes de campo de Salmonella Enteritidis e Salmonella Typhimurium.
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Em geral, a colonizacdo dos 6rgdos internos de perus vacinados por administracdo de bactérias
diminui em comparacdo com perus nao vacinados; ndo foi possivel demonstrar uma reducdo
estatisticamente significativa em todos 0s casos.

Inicio da imunidade: 21 dias ap6s a primeira vacinacao.

Duracdo da imunidade: para futuros reprodutores: 30 semanas contra a Salmonella Enteritidis
virulenta e 28 semanas contra a Salmonella Typhimurium virulenta a partir da
altura da ultima vacinacdo, quando utilizado de acordo com o programa de
vacinagdo recomendado. ;

para perus para producdo de carne: 10 semanas contra a Salmonella Enteritidis virulenta e
contra a Salmonella Typhimurium virulenta a partir da altura da Gltima
vacinacgdo, quando utilizado de acordo com o programa de vacinagdo
recomendado

Patos para produgéo de carne:
Imunizacdo ativa de patos saudaveis e suscetiveis, de modo a reduzir a colonizagdo dos 6rgaos
internos com estirpes de campo de Salmonella Typhimurium.

Inicio da imunidade: 22 dias.
Duracédo da imunidade: 43 dias.

4.3 Contraindicacdes

Nenhuma.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Em galinhas foi demonstrada a protecdo na presenca de anticorpos maternos com uma vacina
contendo Salmonella Enteritidis, no entanto, ndo existe disponivel informacdo sobre o componente
Salmonella Typhimurium.

Em perus ndo foi estudada a influéncia de anticorpos maternos.

A prevaléncia de Salmonella Enteritidis e de Salmonella Typhimurium em exploracfes comerciais de
perus pode variar amplamente entre os Estados membros da Unido Europeia. A vacina sé devera ser
utilizada em exploragdes pecuarias de perus com ocorréncia conhecida de Salmonella Enteritidis ou de
Salmonella Typhimurium, a menos que os programas nacionais de controlo de Salmonella nos Estados

membros da Unido Europeia promovam medidas de controlo tais como a vacinacao.

Nos patos, a presenca de anticorpos maternos pode ter impacto no desenvolvimento da resposta
imunitéaria.

4.5 Precaucdes especiais de utilizac¢éo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Vacinar apenas animais saudaveis.

As galinhas vacinadas podem excretar a estirpe vacinal de Salmonella Enteritidis até 21 dias apés a
vacinacao e a estirpe vacinal de Salmonella Typhimurium até 35 dias ap6s a vacinagao.
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Os patos vacinados podem excretar a estirpe vacinal de Salmonella Enteritidis até 14 dias apds a
vacinacdo e a estirpe vacinal de Salmonella Typhimurium até 28 dias ap6s a vacinacao.

A eliminacdo de estirpes vacinais de Salmonella em perus é intermitente. Apds terem sido vacinados
uma vez no primeiro dia de vida, observou-se duracdo da excregédo da estirpe vacinal de Salmonella
Enteritidis até ao dia49 e da estirpe vacinal de Salmonella Typhimurium até ao dia 63. Apds
vacinagOes repetidas, a duracdo da excre¢do diminui. Devido a existéncia de dados limitados, 0s ovos
de perus reprodutores vacinados ndo sdo destinados ao consumo humano.

Né&o testado em aves ornamentais nem aves de linhas puras.

A vacina pode disseminar-se a aves suscetiveis em contacto com aves vacinadas.

Em casos raros e utilizando métodos de detecdo muito sensiveis, € possivel isolar do ambiente as
estirpes vacinais para além do periodo mencionado.

Assegurar que a dgua de bebida ndo contém detergentes, desinfetantes ou &cidos.

As estirpes vacinais sao altamente sensiveis aos antibidticos do grupo das fluoroquinolonas e tém uma
sensibilidade aumentada a eritromicina, cloranfenicol, doxiciclina, detergentes e substancias nocivas
para 0 ambiente.

A diferenciagdo entre a vacina e as estirpes de campo € conseguida através de um antibiograma:

e Salmonella Enteritidis:
Ao contrério das estirpes de campo, a estirpe vacinal é sensivel a eritromicina (concentracdo
recomendada 15-30 pg/ml) e resistente a estreptomicina (concentracdo recomendada
200 pg/ml) e a rifampicina (concentragdo recomendada 200 pg/ml).

e Salmonella Typhimurium:
Ao contrério das estirpes de campo, a estirpe vacinal é sensivel a eritromicina (concentracdo
recomendada 15-30 pg/ml) e resistente ao acido nalidixico (concentracdo recomendada
20 pg/ml) e a rifampicina (concentragdo recomendada 200 pg/ml).

Dependendo do sistema de testagem usado, a vacinagdo oral pode resultar, em aves individuais do
bando, em reagdes seropositivas baixas. Dado que a monitorizacdo seroldgica de Salmonella é apenas
um teste no bando, as conclusfes positivas tém de ser confirmadas, por exemplo, através de
bacteriologia.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

Durante a administragdo do medicamento veterindrio deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas.

Abrir o frasco apenas debaixo de agua para evitar aerossois.

Lavar e desinfetar as maos ap6s manusear a vacina.

N&o ingerir. Em caso de ingestdo acidental, procurar imediatamente assisténcia médica e mostrar o
folheto da embalagem ou o rétulo ao médico.

As estirpes vacinais sdo sensiveis a varios antibiéticos, incluindo as quinolonas (ciprofloxacina).

Como a vacina foi preparada com microrganismos vivos atenuados, devem ser adotadas as medidas
adequadas para evitar a contaminacdo de quem a manuseia e de outras pessoas que colaborem no
processo.

Direcao-Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
Ulfima revisdo do texto em Junho de 2021
Pagina 4 de 23



*¥ REPUBLICA
? PORTUGUESA AGRICULTURA

Direcéo Geral
de Alimentagdo
e Veterindria

Os animais vacinados podem excretar a estirpe vacinal. As pessoas imunodeprimidas devem evitar o
contacto com a vacina e com 0s animais recentemente vacinados.

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas.

O pessoal envolvido no tratamento de animais vacinados deve seguir principios gerais de higiene
(mudanca de roupa, uso de luvas, limpeza e desinfecdo de botas) e adotar precaucdes especiais no
maneio das camas das galinhas vacinadas, até 35 dias ap0s a vacinagdo, de patos vacinados até 28 dias
apos a vacinacdo e de perus vacinados até 63 dias ap0s a vacinagao.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)
Né&o se conhecem.
4.7  Utilizacdo durante a gestagao, a lactacdo e a postura de ovos

N&o administrar a galinhas poedeiras em fase de postura e nas 3 semanas que antecedem o inicio do
periodo de postura.

N&o administrar a patas destinadas a postura.

N&o administrar a peruas poedeiras e nas 5 semanas gque antecedem o inicio do periodo de postura.

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interagdo

Como as estirpes vacinais sdo bactérias vivas, deve ser evitada a utilizacdo concomitante de agentes
quimioterapéuticos eficazes contra Salmonella. No entanto, caso seja inevitavel, o bando tem de ser
novamente imunizado. A decisdo de administrar esta vacina antes ou apds qualquer tratamento
guimioterapéutico tem de ser tomada caso a caso.

Né&o existe informagdo disponivel sobre a seguranga e a eficicia do uso concomitante desta vacina
com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com as vacinas mencionadas. Por conseguinte, a
decisdo da administracdo desta vacina antes ou ap6s a administracdo de outro medicamento veterinario
deve ser tomada caso a caso.

4.9 Posologia e via de administragéo

Para via oral, apds ressuspensdo, na agua de bebida.

Conselho sobre a administracdo correta:

O conteldo dos frascos abertos deve ser totalmente usado.

Preparar apenas as quantidades de vacina que serdo usadas nas 4 horas seguintes.

Proteger a vacina reconstituida da luz do sol direta, geada e temperaturas superiores a 25°C.

Seguir estas instru¢des para uma administragdo correta de modo a que todas as aves recebam a dose

adequada.

Esquema de vacinagéo:
AviPro SALMONELLA DUO pode ser administrada a partir do 1.° dia de vida.

Patos para producédo de carne: uma dose Unica a partir do primeiro dia de vida.
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Galinhas (futuras reprodutoras e futuras galinhas poedeiras): uma dose Unica a partir do primeiro dia
de vida seguida de uma segunda administracdo entre as 6 e 8 semanas de idade, e uma terceira cerca
da 16.% semana de vida, pelo menos 3 semanas antes do inicio da postura.

Perus para producdo de carne: uma dose Unica a partir do primeiro dia de vida seguida de uma segunda
vacinagdo as 6 semanas de idade.

Perus reprodutores: uma dose Unica a partir do primeiro dia de vida seguida de uma segunda vacinacao
as 6 semanas de idade, uma terceira vacinagdo as 16 semanas de idade e uma quarta vacinagdo as 23-
24 semanas de idade.

Administracdo através da 4gua de bebida:

1. Determinacio da quantidade de dgua necessaria:

¢ Idealmente, a vacina deve ser administrada no volume de dgua consumido pelas aves no
prazo de 3 horas. Usar o registo do contador da dgua do dia anterior para determinar com
precisdo a quantidade correta de &gua em cada caso. Em alternativa, a quantidade de agua
necessaria pode ser calculada com base no nimero e idade das aves, juntamente com a
informacdo dada nas tabelas de consumo de agua das empresas pecudrias de reproducao.

e Sob condigdes climatéricas quentes e em ragas pesadas ou outras espécies que ndo sejam
galinhas, especialmente no caso de perus mais velhos, podera ser necessario aumentar a
quantidade para assegurar o consumo de agua suficiente de cada ave.

2. Ressuspensdo do liofilizado:

e O contetdo total de um frasco deve ser usado para um galinheiro ou sistema de
distribuicdo de agua de bebida, pois a divisdo pode levar a erros de dosagem.

e Todo o equipamento usado para a vacinagdo (canos, mangueiras, tubos, etc.) deve ser
meticulosamente limpo e ndo apresentar quaisquer vestigios de detergentes ou
desinfetantes.

e Utilizar apenas agua fria, limpa e fresca, preferencialmente sem cloro nem ides metalicos.
Leite magro em p6 (<1% gordura) (2-4 gramas por litro de dgua) ou leite magro (20-40 ml
por litro de agua) pode melhorar a qualidade de 4gua da torneira e portanto a estabilidade
da vacina. No entanto, isto tem de ser feito pelo menos 10 minutos antes de adicionar a
vacina.

e Abrir o frasco da vacina debaixo de agua e dissolver bem. Como a vacina concentrada é
ligeiramente viscosa, deve ter-se cuidado para esvaziar a ampola e o0 seu topo
completamente, enxaguando bem na &gua. A solucdo de vacina tem de ser bem agitada
durante varios minutos antes da administracéo.

3. Aplicacdo da vacina ressuspensa:

e Deixar que a 4gua nos bebedouros seja consumida de forma a que o0s niveis anteriores as
aplicagbes da vacina sejam minimos. Se ainda estiver presente agua, as canalizagdes
devem ser esvaziadas antes da aplicagéo da vacina.

e Aplicar a vacina durante (até) 3 horas, garantindo que todas as aves bebem durante esse
periodo. Devido ao comportamento variavel de ingestdo de liquidos das galinhas, pode ser
necessario priva-las de agua em alguns lugares antes da vacinagdo para garantir que todas
as aves bebem durante o periodo de vacinagéo.
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e Pode ser necessario um periodo de privacdo de liquidos de até 2-3 horas antes da
vacinagao para garantir que cada ave recebe uma dose de vacina.
e Assegurar gque as aves ndo tém acesso a dgua pura (sem vacina) durante a vacinacao.

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

N&o se conhecem reacOes adversas apos sobredosagem.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Para galinhas e patos: carne, visceras e ovos: 21 dias.
Para perus: carne e visceras: 70 dias apés a primeira vacinagao,
49 dias apo6s repeticdo da vacinagao.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: vacinas bacterianas vivas para galinhas, perus e patos domésticos.
Cddigo ATCvet: QI0LAEOL, QI01BEO1, QI01CEOL1.

AviPro SALMONELLA DUO estimula a imunidade ativa contra Salmonella Enteritidis e contra
Salmonella Typhimurium.

As estirpes vacinais sao mutantes de desvio metabolico naturais, ou seja, falta-lhes ou ndo expressam
certas vias metabdlicas que resultam na atenuagéo.

A base genética resulta numa proteina ribossomal S12 defeituosa afetando a sintese de polipeptideos
(resisténcia a estreptomicina), girase defeituosa que afeta a replicacdo de ADN (resisténcia ao acido
nalidixico) e uma polimerase defeituosa de ARN afetando a transcricdo do ADN para o ARN
(resisténcia a rifampicina).

As estirpes vacinais também tém atenuagdes que aumentam a permeabilidade da membrana celular a
agentes nocivos tais como detergentes e antibidticos. Isto significa que as estirpes tém pouca sobrevida
no ambiente e sdo muito sensiveis as fluoroquinolonas e, ao contrario das estirpes de campo, sdo
sensiveis a eritromicina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Peptona de soja

Sacarose

Gelatina

Tampédo HEPES

6.2 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucées: 4 horas.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao
Conservar e transportar refrigerado (2°C — 8°C).
N&o congelar.

Proteger da luz solar direta.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de vidro tipo | de 20 ml com borda reforgada e tampa de borracha. Os frascos sdo vedados
com tampas de aluminio destacéveis.

A vacina esta disponivel nas seguintes apresentagdes:

Caixa de cartdo com 1 frasco contendo 1,000 doses de vacina.
Caixas de cartdo com 1 frasco contendo 2,000 doses de vacina.
Embalagens maltiplas:

Caixa de cartdo com 10 frascos contendo 1,000 doses de vacina.
Caixa de cartdo com 10 frascos contendo 2,000 doses de vacina.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

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

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Alemanha

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

851/11 DIVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO /RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 19 de dezembro de 2011. Data da renovacédo: 18 de julho de 2016.

Direcao-Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
Ulfima revisdo do texto em Junho de 2021
Pagina 8 de 23



Direcéo Geral
de Alimentagao
e Veterindria

REPUBLICA

PORTUGUESA AGRICULTURA d 9 a V
10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Junho 2021

PROIBIQAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAQAO

Néo aplicével.

Dire¢do-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Uttima revisGo do texto em Junho de 2021
Pagina 9 de 23



Direcéo Geral
de Alimentagao
e Veterindria

REPUBLICA
PORTUGUESA | AGRCUtTURA d 9 a V

A. ROTULAGEM

Dire¢do-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em Junho de 2021
Pdgina 10 de 23



*¥ REPUBLICA
‘g PORTUGUESA AGRICULTURA

Direcéo Geral
de Alimentagdo
e Veterindria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AviPro SALMONELLA DUO liofilizado para administracdo na agua de bebida

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Uma dose contém:

Bactéria Salmonella Enteritidis, viva atenuada, estirpe Sm24/Rif12/Ssq, min. 1 x 10° UFC* e max. 6 x
10® UFC*

e

Bactéria, Salmonella Typhimurium, viva atenuada, estirpe Nal2/Rif9/Rtt, min. 1 x 10® UFC* e max. 6
x 10® UFC*

3. FORMA FARMACEUTICA |

Liofilizado para administragdo na agua de bebida

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

1,000 doses
2,000 doses
10 x 1,000 doses
10 x 2.000 doses

5. ESPECIES-ALVO |

Galinhas (futuras reprodutoras e futuras galinhas poedeiras), perus reprodutores e perus para producao
de carne e patos para producgéo de carne

6. INDICACAO (INDICACOES) |

Imunizacéo ativa de galinhas e perus contra Salmonella Enteritidis e Salmonella Typhimurium e de
patos contra Salmonella Typhimurium.

7. METODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Para via oral apds ressuspensdo na agua de bebida.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Para galinhas e patos: carne, visceras e ovos: 21 dias.

Para perus: carne e visceras: 70 dias ap0s a primeira vacinacéo,
49 dias apos repeticdo da vacinagao.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

Uma vez reconstituido, usar dentro de 4 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar e transportar refrigerado.
N&o congelar.
Proteger de luz solar direta.

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

Eliminacdo: Ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Alemanha

Representante Local:
Direcao-Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
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Elanco AH Portugal, Unipessoal Lda
Amoreiras Plaza, Rua Carlos Alberto da Mota Pinto, N° 9, Piso 4
1070-374 Lisboa

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

AIM n° 851/11DIVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lote {namero}
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INDICACC)ES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Frascos

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AviPro SALMONELLA DUO, liofilizado para administracdo na dgua de bebida a galinhas, perus e
patos.

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Uma dose contém:

Bactéria Salmonella Enteritidis, viva atenuada, estirpe Sm24/Rif12/Ssq, 1 x 108 - 6 x 108 UFC*
e

Bactéria, Salmonella Typhimurium, viva atenuada, estirpe Nal2/Rif9/Rtt, 1 x 10° - 6 x 10® UFC*

[3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES |

1,000 doses
2,000 doses

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Para via oral apds ressuspensdo na agua de bebida.

| 5. INTERVALO DE SEGURANGA |

Intervalo de seguranca:

Para galinhas e patos: carne, visceras e ovos: 21 dias.

Para perus: carne e visceras: 70 dias ap6s a primeira vacinagao,
49 dias apos repeticdo da vacinagao.

| 6. NUMERO DE LOTE |

Lote {namero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano}
Val. apés ressuspensdo — 4h

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario
AIM n° 851/11DIVPT
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Alemanha

Elanco AH Portugal, Unipessoal Lda
Amoreiras Plaza, Rua Carlos Alberto da Mota Pinto, N° 9, Piso 4

1070-374 Lisboa
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

AviPro SALMONELLA DUO
liofilizado para administracdo na dgua de bebida

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DE AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Alemanha

FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTAQAO DO LOTE
Lohmann Animal Health GmbH

Heinz-Lohmann Strasse 4

27472 Cuxhaven

Alemanha

REPRESENTANTE LOCAL DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Elanco AH Portugal, Unipessoal Lda

Amoreiras Plaza, Rua Carlos Alberto da Mota Pinto, N° 9, Piso 4

1070-374 Lisbhoa

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AviPro SALMONELLA DUO liofilizado para administracéo na agua de bebida

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Uma dose contém:

Substancias ativas:

Bactéria Salmonella Enteritidis, viva atenuada, estirpe Sm24/Rif12/Ssq, min. 1 x 10° UFC* e max. 6 x
10® UFC*

Bactéria, Salmonella Typhimurium, viva atenuada, estirpe Nal2/Rif9/Rtt, min. 1 x 10® UFC* e max. 6
x 10°

*UFC = unidades formadoras de coldnias.

Excipientes:
Peptona de soja
Sacarose
Gelatina
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Tampédo HEPES

Aspeto:
Pastilha branca acinzentada a branca acastanhada.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Galinhas (futuras reprodutoras e futuras galinhas poedeiras):

Imunizacdo ativa de galinhas saudaveis e suscetiveis, de modo a reduzir a excre¢do fecal e colonizacéo
dos oOrgdos internos com estirpes de campo de Salmonella Enteritidis e Salmonella Typhimurium, e
para reduzir a colonizagdo dos ovos com estirpes de campo de Salmonella Enteritidis.

Inicio da imunidade: 15 dias.

Duracdo da imunidade: 52 semanas contra a S. Enteritidis virulenta e de 46 semanas contra a S.
Typhimurium virulenta a partir da altura da Gltima vacinagdo, quando utilizado de acordo com o
programa de vacinagdo recomendado.

Perus reprodutores e perus para producgdo de carne:
Imunizacdo ativa de perus saudaveis e suscetiveis, de modo a reduzir a colonizagdo dos 6rgaos
internos com estirpes de campo de Salmonella Enteritidis e Salmonella Typhimurium.

Em geral, a colonizacdo dos 6rgdos internos de perus vacinados por administracdo de bactérias
diminui em comparacdo com perus ndo vacinados; ndo foi possivel demonstrar uma reducgdo
estatisticamente significativa em todos os casos.

Inicio da imunidade: 21 dias ap06s a primeira vacinagao.

Duracédo da imunidade: para futuros reprodutores: 30 semanas contra a Salmonella Enteritidis
virulenta e 28 semanas contra a Salmonella Typhimurium virulenta a partir
da altura da dltima vacinacao, quando utilizado de acordo com o programa
de vacinagdo recomendado;
para perus para producdo de carne: 10 semanas contra a Salmonella
Enteritidis virulenta e contra a Salmonella Typhimurium virulenta a partir da
altura da ultima vacinagdo, quando utilizado de acordo com o programa de
vacinagéo recomendado.

Patos para produgdo de carne:
Imunizacdo ativa de patos saudaveis e suscetiveis, de modo a reduzir a colonizagdo dos 6rgaos
internos com estirpes de campo de Salmonella Typhimurium.

Inicio da imunidade: 22 dias.
Duracéo da imunidade: 43 dias.

5. CONTRA-I NDICAC;OES
Nenhuma.
6. REACC;OES ADVERSAS

N&o se conhecem.

Direcao-Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
Ulfima revisdo do texto em Junho de 2021
Pagina 18 de 23



*¥ REPUBLICA
? PORTUGUESA AGRICULTURA

Direcéo Geral
de Alimentagdo
e Veterindria

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar atraves do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Galinhas (futuras reprodutoras e futuras galinhas poedeiras), perus reprodutores e perus para produgéo
de carne e patos para produgéo de carne, a partir de um dia de idade.

8. DOSAGEM EM FUNGCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAGCAO.

Para administracdo oral ap0s ressuspensdo na agua de bebida.

Dosagem e utilizagéo:

Patos para producédo de carne: uma dose Unica a partir do primeiro dia de vida.

Galinhas (futuras reprodutoras e futuras galinhas poedeiras): uma dose Unica a partir do primeiro dia
de vida seguida de uma segunda administracdo entre as 6 e 8 semanas de idade, e uma terceira cerca
da 16.% semana de vida, pelo menos 3 semanas antes do inicio da postura.

Perus para producdo de carne: uma dose Unica a partir do primeiro dia de vida seguida de uma segunda
vacinacao as 6 semanas de idade.

Perus reprodutores: uma dose Unica a partir do primeiro dia de vida seguida de uma segunda vacinagdo
as 6 semanas de idade, uma terceira vacinagdo as 16 semanas de idade e uma quarta vacinagdo as 23-
24 semanas de idade.

Administracéo através da agua de bebida

1. Determinacdo da quantidade de &gua necessaria:

e A vacina deve ser administrada no volume de dgua consumido pelas aves no prazo de 3
horas. Usar o registo do contador da dgua do dia anterior para determinar com precisao a
quantidade correta de agua em cada caso. Em alternativa, a quantidade de agua necessaria
pode ser calculada com base no nimero e idade das aves, juntamente com a informacao
dada nas tabelas de consumo de agua das empresas pecuarias de reproducao.

e Sob condi¢des climatéricas quentes e em racas pesadas ou outras espécies que ndo sejam
galinhas, especialmente no caso de perus mais velhos, podera ser necessario aumentar a
quantidade para assegurar o consumo de agua suficiente por cada ave.

2. Ressuspensédo de liofilizado:

e O contetdo total de um frasco deve ser usado para um galinheiro ou sistema de
distribuicdo de &gua de bebida, pois a divisdo pode levar a erros de dosagem.
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e Todo o equipamento usado para a vacina¢do (canos, mangueiras, tubos, etc.) deve ser
meticulosamente limpo e ndo apresentar quaisquer vestigios de detergentes ou
desinfetantes.

o Utilizar apenas agua fria, limpa e fresca, preferencialmente sem cloro nem iGes metalicos.
Leite magro em pé (<1% gordura) (2-4 gramas por litro de 4gua) ou leite magro (20-40 ml
por litro de 4gua) pode melhorar a qualidade de &4gua da torneira e portanto a estabilidade
da vacina. No entanto, isto tem de ser feito pelo menos 10 minutos antes de adicionar a
vacina.

e Abrir o frasco da vacina debaixo de agua e dissolver bem. Como a vacina concentrada é
ligeiramente viscosa, deve ter-se cuidado para esvaziar a ampola e 0 seu topo
completamente, enxaguando bem na &gua. A solucdo de vacina tem de ser bem agitada
durante varios minutos antes da administragao.

3. Aplicacdo da vacina ressuspensa:

e Deixar que a 4gua nos bebedouros seja consumida de forma a que os niveis anteriores as
aplicagbes da vacina sejam minimos. Se ainda estiver presente agua, as canalizagdes
devem ser esvaziadas antes da aplicacdo da vacina.

e Aplicar a vacina durante (até) 3 horas, garantindo que todas as aves bebem durante esse
periodo. Devido ao comportamento variavel de ingestdo de liquidos das galinhas, pode ser
necessario priva-las de dgua em alguns lugares antes da vacinagdo para garantir que todas
as aves bebem durante o periodo de vacinagéo.

e Pode ser necessario um periodo de provacdo de liquidos de até 2-3 horas antes da
vacinacao para garantir que cada ave recebe uma dose de vacina.

e Assegurar que as aves nao tém acesso a agua pura (sem vacina) durante a vacinagao.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

O contetdo dos frascos abertos deve ser usado totalmente.

Preparar apenas as quantidades de vacina que serdo usadas nas 4 horas seguintes.

Proteger a vacina reconstituida da luz do sol direta, geada e temperaturas superiores a 25°C.

Seguir estas instrucdes para uma administragdo correta, de modo a que todas as aves recebam a dose
adequada.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Para galinhas e patos: carne, visceras e ovos: 21 dias.

Para perus: carne e visceras: 70 dias apds a primeira vacinacao,
49 dias apos repeticdo da vacinagao.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar e transportar refrigerado (2°C — 8°C).
N&o congelar.
Proteger de luz solar direta.
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N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo.

Prazo de validade ap6s reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 4 horas.

12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucoes especiais para cada espécie-alvo:

Em galinhas, foi demonstrada a protecdo na presenca de anticorpos maternos com uma vacina
contendo Salmonella Enteritidis, no entanto, ndo existe disponivel informacgdo sobre o componente
Salmonella Typhimurium.

Em perus ndo foi estudada a influéncia de anticorpos maternos.

A prevaléncia de Salmonella Enteritidis e de Salmonella Typhimurium em explora¢Ges comerciais de
perus pode variar amplamente entre os Estados membros da Unido Europeia. A vacina sé devera ser
utilizada em exploragdes pecuarias de perus com ocorréncia conhecida de Salmonella Enteritidis ou de
Salmonella Typhimurium, a menos que os programas nacionais de controlo de Salmonella nos Estados
membros da Uni&o Europeia promovam medidas de controlo tais como a vacinagao.

Nos patos, a presenca de anticorpos maternos pode ter impacto no desenvolvimento da resposta
imunitéaria.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Vacinar apenas animais saudaveis.

Nao testado em aves ornamentais e aves de linhas puras.

As galinhas vacinadas podem excretar a estirpe vacinal de Salmonella Enteritidis até 21 dias ap6s a
vacinacao e a estirpe vacinal de Salmonella Typhimurium até 35 dias ap6s a vacinacao.

Os patos vacinados podem excretar a estirpe vacinal de Salmonella Enteritidis até 14 dias apés a
vacinacao e a estirpe vacinal de Salmonella Typhimurium até 28 dias ap6s a vacinacao.

A eliminacdo de estirpes vacinais de Salmonella em perus é intermitente. Apds terem sido vacinados
uma vez no primeiro dia de vida, observou-se duracdo da excre¢do da estirpe vacinal de Salmonella
Enteritidis até ao dia49 e da estirpe vacinal de Salmonella Typhimurium até ao dia 63. Apds
vacinacOes repetidas, a duracdo da excre¢do diminui. Devido a existéncia de dados limitados, 0s ovos
de peruas para reproducéo vacinadas ndo sdo destinados ao consumo humano.

A vacina pode disseminar-se a aves suscetiveis em contacto com aves vacinadas.
Em casos raros e utilizando métodos de detecdo muito sensiveis é possivel isolar do ambiente as
estirpes vacinais, para além do periodo mencionado.

Assegurar que a agua de bebida esta livre de detergentes, desinfetantes ou acidos.

As estirpes vacinais sao altamente sensiveis aos antibi6ticos do grupo das fluoroguinolonas e tém uma
sensibilidade aumentada a eritromicina, cloranfenicol, doxiciclina, detergentes e substancias nocivas
para o ambiente.

A diferenciacdo entre a vacina e as estirpes de campo é conseguida através de um antibiograma:

e Salmonella Enteritidis:
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Ao contrério das estirpes de campo, a estirpe vacinal é sensivel a eritromicina (concentragdo
recomendada 15-30 pg/ml) e resistente a estreptomicina (concentracdo recomendada
200 pg/ml) e a rifampicina (concentragdo recomendada 200 pg/ml).

e Salmonella Typhimurium:
Ao contrério das estirpes de campo, a estirpe vacinal é sensivel a eritromicina (concentragdo
recomendada 15-30 pg/ml) e resistente ao acido nalidixico (concentragdo recomendada
20 pg/ml) e a rifampicina (concentracdo recomendada 200 pg/ml).

Dependendo do sistema de testagem usado, a vacinacdo oral pode resultar, em aves individuais do
bando, em reacbes seropositivas baixas. Dado que a monitorizacdo seroldgica de Salmonella é apenas
um teste no bando, as conclusfes positivas tém de ser confirmadas, por exemplo, através de
bacteriologia.

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

Durante a administragdo do medicamento veterinrio deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas.

Abrir o frasco apenas debaixo de 4gua para evitar 0s aerossois.

Lavar e desinfetar as maos apds manusear a vacina.

N&o ingerir. Em caso de ingestdo acidental, procurar imediatamente assisténcia médica e mostrar o
folheto da embalagem ou o rétulo ao médico.

As estirpes vacinais sdo sensiveis a varios antibidticos incluindo as quinolonas (ciprofloxacina).

Como a vacina foi preparada com microrganismos vivos, atenuados, devem ser adotadas as medidas
adequadas para evitar a contaminacdo de gquem a manuseia e de outras pessoas que colaborem no
processo.

Os animais vacinados podem excretar a estirpe vacinal. As pessoas imunodeprimidas devem evitar o
contacto com a vacina e com 0s animais recentemente vacinados.

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado por mulheres gravidas.

O pessoal envolvido no tratamento de animais vacinados deve seguir principios gerais de higiene
(mudanca de roupa, uso de luvas, limpeza e desinfecdo de botas) e adotar precaucdes especiais no
maneio das camas das galinhas vacinadas até 35 dias apds a vacinagdo, de patos vacinados até 28 dias
apos a vacinacao e de perus vacinados até 63 dias apés a vacinacao.

Periodo de Postura

Né&o administrar a galinhas poedeiras e nas 3 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.
N&o administrar a patas destinados a postura.

N&o administrar a peruas poedeiras e nas 5 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Como as estirpes vacinais sdo bactérias vivas, deve ser evitada a utilizacdo concomitante de agentes
quimioterapéuticos eficazes contra Salmonella. No entanto, caso seja inevitavel, o bando tem de ser
novamente imunizado. A decisdao de administrar esta vacina antes ou ap6s qualquer tratamento
quimioterapéutico tem de ser tomada caso a caso.
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Néo existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficicia do uso concomitante desta vacina
com outros medicamentos veterinarios. Por conseguinte, a decisdo da administracdo desta vacina antes
ou apds a administracdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso.

Incompatibilidades principais:
N&o misturar com outros medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IA(;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar o medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios de acordo com as instru¢oes
do médico veterinario. Estas medidas deverao ajudar a proteger o ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Junho 2021

15. OUTRAS INFORMACOES

Caixa de cartdo com 1 frasco contendo 1.000 doses de vacina.
Caixa de cartdo com 1 frasco contendo 2.000 doses de vacina.

Embalagens maltiplas:
Caixa de cartdo com 10 frascos contendo 1.000 doses de vacina.
Caixa de cartdo com 10 frascos contendo 2.000 doses de vacina.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.
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