ANEXO1I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1.

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ultifend ND IBD concentrado e solvente para suspensdo injetavel para frangos de carne e poedeiras

2.

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose (0,05 ml ou 0,2 ml) contem:

Substancia ativa:

Herpes virus de peru, vivo, recombinante, associado a células (rHVT/ND/IBD), que expressa a
proteina de fusdo do virus da doenca de Newcastle e a proteina VP2 do virus da bursite infeciosa:
min. 4,000, max. 12,000 UFP"

"Unidades formadoras de placas

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢ao 6.1.

3.

FORMA FARMACEUTICA

Concentrado e solvente para suspensao injetavel
Concentrado: concentrado homogéneo castanho-amarelado
Solvente: solucdo limpida, de cor laranja a vermelha

4.

4.1

INFORMACOES CLINICAS

Espécie(s)-alvo

Galinhas (pintos e ovos embrionados).

4.2

Indicagoes de utilizagao, especificando as espécies-alvo

Para imunizagdo ativa de pintos com um dia de idade ou ovos embrionados com 18 dias de incubagio:

para reduzir a mortalidade, os sinais clinicos e as lesdes provocados pelo virus da doenca de
Newcastle (NDV) e para reduzir a eliminagao de virus,

para reduzir a mortalidade, os sinais clinicos e as lesdes na bolsa de Fabricius provocadas por

virus muito virulentos da bursite infeciosa (IBD)

Para reduzir a mortalidade, os sinais clinicos ¢ as lesdes provocadas pelo virus da Doenca de
Marek (MDV) cléssico.

Inicio da imunidade:

Frangos de carne NDV: 4 semanas

IBDV: 3 semanas
MDV: 9 dias

Galinhas poedeiras NDV: 4 semanas

IBDV: 4 semanas
MDV: 9 dias

Duracio da imunidade:

Frangos de carne NDV: 9 semanas



IBDV: 9 semanas
MDV: toda a vida

Galinhas poedeiras NDV: 18 semanas

IBDV: 9 semanas

MDV: toda a vida
4.3 Contraindicacoes
Nao existem.
4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Vacinar apenas animais saudaveis.
O inicio da imunidade para IBD em galinhas com niveis (muito) elevados de anticorpos maternos
contra IBDV ou MDYV pode ser atrasado, em cerca de uma semana, quando vacinadas com este
medicamento veterinario.
4.5 Precaucoes especiais de utilizacao
Precaucdes especiais para utilizagdo em animais
Vacinar todas as aves do mesmo bando em simultaneo.
As galinhas vacinadas podem excretar a estirpe vacinal até 49 dias apos a vacinagdo. Durante esse
periodo, o contacto entre galinhas imunodeprimidas e ndo vacinados e galinhas vacinadas deve ser
evitado.
A estirpe vacinal pode disseminar-se a perus. Os ensaios de seguranca demostraram que a estirpe
excretada ¢ inofensiva nos perus. Todavia, devem ser adotadas boas praticas veterinarias e de maneio

tais como procedimentos de limpeza e desinfegdo para evitar a disseminagao da estirpe vacinal aos
perus.

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

Os contentores de azoto liquido e as vacinas devem ser manipulados apenas por pessoal devidamente
treinado.

Usar equipamento de protecdo individual constituido por luvas, 6culos e botas ao manipular o
medicamento veterinario, antes de retirar do azoto liquido e durante as operacdes de descongelamento
e abertura das ampolas.

As ampolas de vidro congeladas podem explodir com altera¢des repentinas da temperatura.
Armazenar e utilizar o azoto liquido apenas num lugar seco e bem ventilado. A inalacdo do vapor do

azoto liquido € perigosa.

O pessoal envolvido no tratamento das aves vacinadas deve seguir principios gerais de higiene e
adotar precaugdes especiais no maneio das camas das galinhas vacinadas.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)
Desconhecidas.

4.7 Utilizacido durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos



Aves poedeiras:
Nao utilizar em aves em postura a e nas 4 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.

4.8 Interacées medicamentosas e outras formas de interacao

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

4.9 Posologia e via de administracao

Administragdo in ovo e subcutanea.

Administracao in ovo: uma dose tnica de 0,05 ml ¢ injetada por ovo embrionado com 18 dias de
incubacao.

Administracao subcutanea: uma dose nica de 0,2 ml, por pinto, € injetada sob a pele do pescoco, no
primeiro dia de vida.

Preparacdo da vacina:

Utilizar dispositivos e equipamento esterilizados para a reconstitui¢do ¢ para a administracdo da
vacina. Antes de retirar a vacina do contentor de azoto liquido, proteger as mados com luvas e usar
oculos e botas de protecdo. Quando retirar a ampola da canula, manter a palma da mao com a luva
afastada do corpo e da face.

1. Depois de fazer a correspondéncia entre o nimero de doses da vacina e o volume do solvente,
retirar rapidamente o nimero exato de ampolas necessarias do contentor de azoto liquido.

2. Retirar 2 a 5 ml do solvente para uma seringa estéril de 5 a 10 ml. Utilizar agulhas com pelo menos
18 gauge.
3. Descongelar, rapidamente, o conteudo das ampolas agitando suavemente em agua a 27-39 °C.

4. Logo que estejam completamente descongeladas, abrir as ampolas com os bracos estendidos, de
modo a prevenir qualquer risco de ferimento, caso a ampola se parta.

5. Uma vez aberta a ampola, transferir lentamente o conteudo para a seringa contendo 2 a 5 ml de
solvente.

6. Transferir a suspensdo para o saco do solvente. A vacina reconstituida, preparada como descrito, €
homogeneizada por agitagdo suave.

7. Retirar uma porcao da vacina diluida para a seringa para lavar a ampola. Retirar a lavagem da
ampola e injetar suavemente no saco do solvente. Repetir uma ou duas vezes.

8. A vacina diluida, preparada como descrito, ¢ homogeneizada, por agitagdo suave, a fim de ficar
pronta para ser utilizada.

Repetir as operagdes nos pontos 2 a 7 para o numero apropriado de ampolas a serem descongeladas.
A vacina pronta a usar ¢ um liquido ligeiramente opalescente, de cor vermelha.

Diluigdes propostas para a administragdo in-ovo:

Uma dose unica de 0,05 ml ¢ injetada por ovo embrionado com 18 dias de incubacao.

Numero de ampolas de Solvente Volume de uma dose
vacina
4 x 2000 doses 400 ml 0,05 ml
2 x 4000 doses 400 ml 0,05 ml




4 x 4000 doses 800 ml 0,05 ml
5 x 4000 doses 1000 ml 0,05 ml
6 x 4000 doses 1200 ml 0,05 ml
8 x 4000 doses 1600 ml 0,05 ml

Diluicdes propostas para a administracdo subcutinea:

Uma injegdo unica de 0,2 ml, por pinto, é aplicada no primeiro dia de vida.

Nimero de ampolas de Solvente Volume de uma dose
vacina
2 x 1000 doses 400 ml 0,2 ml
1 x 2000 doses 400 ml 0,2 ml
1 x 4000 doses 800 ml 0,2 ml
3 x 2000 doses 1200 ml 0,2 ml
2 x 4000 doses 1600 ml 0,2 ml

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Nao foram observados sintomas ap6s administragao de dez vezes a dose de vacina recomendada.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Imunologicos para Aves, vacinas virais vivas para aves domésticas.
Cddigo ATCvet: QI01AD16

A vacina contém Herpes virus de peru, vivo, recombinante, associado a células (HVT, virus da
doenca de Marek serotipo 3) geneticamente modificado para expressar o gene de fusdo (F) do virus da
doenca de Newcastle e o gene da proteina viral (VP2) do virus da bursite infeciosa (IBDV). A vacina
induz imunidade ativa contra doenca de Newcastle, a bursite infeciosa (doengca de Gumboro) ¢ a
doenga de Marek.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Concentrado:
EMEM

L Glutamina
Bicarbonato de sédio
Hepes

Soro bovino

Agua para injetaveis
Dimetilsulfoxido

Solvente:

Sacarose

Hidrolisado de caseina
Sorbitol

Hidrogenofosfato dipotassico



Dihidrogenofosfato de Potassio
Vermelho de fenol
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente (Cevac Solvent
Poultry) fornecido para utilizacdo com este medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade da vacina tal como embalada para venda: 18 meses
Prazo de validade do solvente tal como embalado para venda: 30 meses
Prazo de validade ap6s reconstitui¢do de acordo com as instrugoes: 2 horas

6.4. Precaucoes especiais de conservaciao

Concentrado:
Conservar e transportar congelada em azoto liquido (-196 °C).

O nivel do azoto liquido dos contentores de azoto liquido deve ser verificado regularmente e os
contentores devem ser reabastecidos conforme necessario.

Solvente:
Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Nao congelar.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario
Concentrado:
Ampola de vidro hidrolitico do tipo I de 2 ml contendo1000, 2000 ou 4000 doses.

As ampolas s3o inseridas em canulas com etiquetas e armazenadas num contentor de azoto liquido.

Solvente:
Sacos de plastico de cloreto de polivinilo: 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizado ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest

Szallas u. 5.

Hungria

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

EU/2/21/272/001-003



9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdao: {DD/MM/AAAA}

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
MM/AAAA

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento (http://www.ema.europa.eu/).



http://www.ema.europa.eu/

ANEXO II

FABRICANTE DAS SUBSTANCIAS ATIVAS DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIiDUOS



A. FABRICANTE DAS SUBSTANCIAS ATIVAS DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante das substincias ativas de origem bioldgica

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest

Szallas u. 5.

Hungria

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest

Szallas u. 5.

Hungria

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria

Em conformidade com o artigo 71.° da Diretiva 2001/82/CE do Conselho e do Parlamento Europeu,
com a ultima redag@o que lhe foi dada, os Estados-Membros podem, de acordo com a sua legislacao
nacional, proibir a importacdo, a venda, o fornecimento e/ou a utilizagdo de medicamentos
veterindrios imunoldgicos na totalidade ou em parte do seu territorio, caso se verifique que:

a) a administra¢do do medicamento veterindrio interfere na execucdo dos programas nacionais de
diagndstico, controlo ou erradicacdo de doencas animais ou dificulta a verificacdo da auséncia
de contaminagao dos animais vivos ou dos alimentos ou outros produtos obtidos a partir dos
animais tratados;

b) a doenca em relagdo a qual o medicamento veterinario é suposto conferir imunidade ¢é
praticamente inexistente no territdério em questao.
C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Sendo a substancia ativa de origem bioldgica, indicada para desenvolver imunidade ativa, ndo ¢
abrangida pelo &mbito do Regulamento (CE) n. © 470/2009.

Os excipientes (incluindo adjuvantes) listados na sec¢do 6.1 do RCMYV sdo considerados como nao
abrangidos pelo &mbito do Regulamento (CE) N. © 470/2009, quando utilizados como neste
medicamento veterinario.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Ampolas de 1,000, 2,000 ou 4,000 doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ultifend ND IBD

2.  COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

rHVT/ND/IBD

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1.000 doses
2.000 doses
4.000 doses

(na etiqueta)

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administragdo SC ou in ovo.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

(na etiqueta)

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest

Szallas u. 5.

Hungria

12



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Sacos de solvente de 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml

1. NOME DO DILUENTE

Cevac Solvent Poultry

2. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

400 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml

3. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

4. CONDICOES DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Nao congelar.

| 5.  NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}

‘ 7. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

Logotipo da empresa

13



B. FOLHETO INFORMATIVO



FOLHETO INFORMATIVO:
Ultifend ND IBD concentrado e solvente para suspensio injetavel para frangos de carne e

poedeiras

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest, Szallas u. 5.
Hungria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ultifend ND IBD concentrado e solvente para suspensao injetavel para galinhas

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada dose (0,05 ml ou 0,2 ml) contem:

Substancias ativas:

Herpes virus de peru, vivo, recombinante, associado a células (rHVT/ND/IBD), que expressa a

proteina de fusdo do virus da doenca de Newcastle e a proteina VP2 do virus da bursite infeciosa
min. 4,000, max. 12,000 UFP"

"Unidades formadoras de placas

Concentrado: concentrado homogéneo castanho-amarelado

Solvente: solugdo limpida, de cor laranja a vermelha

4. INDICACAO (INDICACOES)

Para imunizagao ativa de pintos com um dia de idade ou ovos embrionados com 18 dias de incubagao:

. para reduzir a mortalidade, os sinais clinicos e as lesdes provocados pelo virus da doenca de
Newcastle (NDV) e para reduzir a eliminagao de virus,

. para reduzir a mortalidade, os sinais clinicos e as lesdes na bolsa de Fabricius provocadas por
virus muito virulentos da bursite infeciosa (IBD)

. Para reduzir a mortalidade, os sinais clinicos e as lesdes provocadas pelo virus da Doenga de

Marek (MDV) cléssico.

Inicio da imunidade:

Frangos de carne NDV: 4 semanas
IBDV: 3 semanas
MDV: 9 dias

Galinhas poedeiras NDV: 4 semanas
IBDV: 4 semanas
MDV: 9 dias



Duracdo da imunidade:

Frangos de carne NDV: 9 semanas
IBDV: 9 semanas
MDV: toda a vida

Galinhas poedeiras NDV: 18 semanas
IBDV: 9 semanas
MDV: toda a vida
5. CONTRAINDICACOES

Nao existem.

6. REACOES ADVERSAS

Desconhecidas.

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

7. ESPECIES-ALVO

Galinhas (pintos e ovos embrionados).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Administragdo in ovo e subcutanea.

Administragdo in ovo: uma dose unica de 0,05 ml ¢ injetada por ovo embrionado com 18 dias de
incubacao.

Administragdo subcutdnea: uma dose unica de 0,2 ml, por pinto, ¢ injetada sob a pele do pescogo, no

primeiro dia de vida.

Diluicdes propostas para a administracdo in-ovo:

Uma dose unica de 0,05 ml ¢ injetada por ovo embrionado com 18 dias de incubagao.

Nimero de ampolas de Solvente Volume de uma dose
vacina
4 x 2000 doses 400 ml 0,05 ml
2 x 4000 doses 400 ml 0,05 ml
4 x 4000 doses 800 ml 0,05 ml
5 x 4000 doses 1000 ml 0,05 ml
6 x 4000 doses 1200 ml 0,05 ml
8 x 4000 doses 1600 ml 0,05 ml

Diluicdes propostas para a administracdo subcutinea:

Uma injegdo unica de 0,2 ml, por pinto, é aplicada no primeiro dia de vida.
| Nimero de ampolas de | Solvente | Volume de uma dose |




vacina
2 x 1000 doses 400 ml 0,2 ml
1 x 2000 doses 400 ml 0,2 ml
1 x 4000 doses 800 ml 0,2 ml
3 x 2000 doses 1200 ml 0,2 ml
2 x 4000 doses 1600 ml 0,2 ml

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Preparacdo da vacina:

Utilizar dispositivos € equipamento esterilizados para a reconstitui¢do ¢ para a administracdo da
vacina. Antes de retirar a vacina do contentor de azoto liquido, proteger as midos com luvas e usar
oculos e botas de protecdo. Quando retirar a ampola da canula, manter a palma da mao com a luva
afastada do corpo e da face.

1. Depois de fazer a correspondéncia entre o nimero de doses da vacina e o volume do solvente,
retirar rapidamente o nimero exato de ampolas necessarias do contentor de azoto liquido.

2. Retirar 2 a 5 ml do solvente para uma seringa estéril de 5 a 10 ml. Utilizar agulhas com pelo menos
18 gauge.
3. Descongelar, rapidamente, o conteudo das ampolas agitando suavemente em agua a 27-39 °C.

4. Logo que estejam completamente descongeladas, abrir as ampolas com os bracos estendidos, de
modo a prevenir qualquer risco de ferimento, caso a ampola se parta.

5. Uma vez aberta a ampola, transferir lentamente o conteudo para a seringa contendo 2 a 5 ml de
solvente.

6. Transferir a suspensdo para o saco do solvente. A vacina reconstituida, preparada como descrito, €
homogeneizada por agitagdo suave.

7. Retirar uma porcao da vacina diluida para a seringa para lavar a ampola. Retirar a lavagem da
ampola e injetar suavemente no saco do solvente. Repetir uma ou duas vezes.

8. A vacina diluida, preparada como descrito, ¢ homogeneizada, por agitagdo suave, a fim de ficar
pronta para ser utilizada.

Repetir as operagdes nos pontos 2 a 7 para o nimero apropriado de ampolas a serem descongeladas.
A vacina pronta a usar ¢ um liquido ligeiramente opalescente, de cor vermelha.
10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Concentrado:
Conservar e transportar congelada em azoto liquido (-196 °C).

O nivel do azoto liquido dos contentores de azoto liquido deve ser verificado regularmente e os
contentores devem ser reabastecidos conforme necessario.

Solvente (Cevac Solvent Poultry):
Conservar a temperatura inferior a 25 °C.




Nao congelar.
Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de {EXP}.

Prazo de validade ap6s reconstitui¢do de acordo com as instrugdes: 2 horas

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:

O inicio da imunidade para IBD em galinhas com niveis (muito) elevados de anticorpos maternos
contra IBDV ou MDYV pode ser atrasado, em cerca de uma semana, quando vacinadas com este
medicamento veterinario.

Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaugdes especiais para utilizagdo em animais
Vacinar todas as aves do mesmo bando em simultaneo.

As galinhas vacinadas podem excretar a estirpe vacinal até 49 dias apos a vacinagdo. Durante esse
periodo, o contacto entre galinhas imunodeprimidas e ndo vacinados e galinhas vacinadas deve ser
evitado.

A estirpe vacinal pode disseminar-se a perus. Os ensaios de seguranca demostraram que a estirpe
excretada ¢ inofensiva nos perus. Todavia, devem ser adotadas boas praticas veterinarias e de maneio
tais como procedimentos de limpeza e desinfegdo para evitar a disseminagao da estirpe vacinal aos
perus.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
Os contentores de azoto liquido e as vacinas devem ser manipulados apenas por pessoal devidamente

treinado.

Usar equipamento de prote¢do individual constituido por luvas, 6culos e botas ao manipular o
medicamento veterindrio, antes de retirar do azoto liquido e durante as operacdes de descongelamento
e abertura das ampolas.

As ampolas de vidro congeladas podem explodir com altera¢des repentinas da temperatura.
Armazenar e utilizar o azoto liquido apenas num lugar seco e bem ventilado. A inalacdo do vapor do
azoto liquido € perigosa.

O pessoal envolvido no tratamento das aves vacinadas deve seguir principios gerais de higiene e
adotar precaucdes especiais no maneio das camas das galinhas vacinadas.

Postura:
Nao utilizar em aves em postura a e nas 4 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interagéo:

Nao existe informagao disponivel sobre a segurancga ¢ a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Nao foram observados sintomas apds administracdo de dez vezes a dose de vacina recomendada.

Incompatibilidades principais:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente (Cevac Solvent
Poultry) fornecido para utilizacdo com este medicamento veterinario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO



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

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sao necessarios. Estas medidas contribuem para a prote¢ao do ambiente.
14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
DD/MM/AAAA

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento (http://www.ema.europa.eu/).

15. OUTRAS INFORMACOES

A vacina contém Herpes virus de peru, vivo, recombinante, associado a células (HVT, virus da
doenca de Marek serotipo 3) geneticamente modificado para expressar o gene de fusdo (F) do virus da
doenca de Newcastle e o gene da proteina viral (VP2) do virus da bursite infeciosa (IBDV). A vacina
induz imunidade ativa contra doenga de Newcastle, a bursite infeciosa (doenga de Gumboro) e a
doenga de Marek.

Apresentacgdo:

Concentrado: ampolas de vidro contendo 1000, 2000 ou 4000 doses.

Cevac Solvent Poultry: 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml em sacos de plastico.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.


http://www.ema.europa.eu/
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