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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AquaVac Vibrio Imerséo e Injetavel

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancias ativas:

Células inativadas de Listonella (Vibrio) anguillarum estirpe 78-SKID: RPSg, (*) > 75%
Células inativadas de Vibrio ordalii* estirpe MSC 275: RPSg (*) > 75%

) RPSg, : percentagem relativa de vacinados sobreviventes, no momento em que se regista 60%
de mortalidade dos controlos, ap6s a vacinacdo por injecdo e subsequente prova virulenta.

Excipientes:
Formaldeido< 0,5 mg/ml

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrado para suspensao para imersao e suspensao para administracdo intraperitoneal
Suspensdo em liquido castanho aquoso.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Truta arco-iris (Oncorhynchus mykiss)

4.2  Indicagdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Para Truta arco-iris, 2 g ou superior por imersdo e 6 g ou superior por injecao.

Imunizacéo ativa para reduzir a mortalidade causada pela vibriose devida a Listonella (Vibrio)
anguillarum e Vibrio ordalii.

O inicio da imunidade ocorre, pelo menos, aos 336 graus dias. Foi demonstrada uma duracao de
imunidade de 1200 graus dias.

4.3 Contraindicagdes

N&o vacinar peixes durante o periodo de incubacdo da vibriose.
N&o vacinar peixes se a temperatura da agua for inferior a 10°C.

L Vibrio ordalii é uma subclasse da Listonella (Vibrio) anguillarum 02
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4.4  Adverténcias especiais
Deve ser respeitado 0 peso minimo por peixe antes da vacinacao.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais

Vacinar apenas peixes saudaveis.

N4o revacinar peixes vacinados com a vacina AquaVac Vibrio Imersdo e Injetavel.

Evitar o stress na altura da manipulagdo do peixe, bem como as variagcbes de temperatura,
particularmente entre a suspensdo vacinal e a &gua onde estao 0s peixes.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo/rétulo.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)
Desconhecidas.
4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

Devido a auséncia de dados especificos sobre a seguranca, a vacina ndo deve ser administrada a
reprodutores ou peixes destinados a reprodugéo.

4.8 InteragOes medicamentosas e outras formas de interacéo

A vacina pode ser administrada como primo-vacinagdo por imersdo, seguida pela revacinacao
com AgquaVac Vibrio Oral. Este programa foi validado para peixes com pelo menos 12g na altura
da imunizacéo.

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e eficacia quando utilizada com qualquer
outro medicamento veterinario.

A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apds a administracdo de outro medicamento
veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em consideragéo a especificidade da situacao.

4.9 Posologia e via de administragéo
Agitar antes de usar.

Administracdo por imerséo (peso com pelo menos 2 g)

Diluir todo o contetdo da embalagem (1 litro) em 9 litros de dgua do tanque de ecloséo, limpa e
adequadamente oxigenada.

Dividir os peixes em lotes e imergi-los, durante 30 segundos, na vacina diluida.

Um litro da vacina (10 litros de vacina diluida) permite a vacinacdo de um méaximo 100 kg de
peixe.
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Administracdo por injecdo (peso com pelo menos 6 q)

A vacina deve ser administrada utilizando um dispositivo de injecdo multidose, que inclua um
mecanismo de prevencdo de refluxo. Isto é aplicdvel igualmente a sistemas manuais e
automaticos.

Administrar por injecdo intraperitoneal na zona ventral, anterior a barbatana pélvica. A dose é 0,1
ml por peixe.

O peixe deve ser anestesiado antes da vacinacdo, utilizando um anestésico com indicagdo
aprovada para peixes.

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

Apo6s a administracdo de uma dose dupla da vacina na truta ndo foram observadas reacGes
adversas.

4.11 Intervalo(s) de seguranga

Zero graus dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Codigo ATCvet: QI10BB01

A vacina induz a imunidade ativa contra a vibriose devido a Listonella (Vibrio) anguillarum e
Vibrio ordalii

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Formaldeido
Cloreto de sodio

6.2 Incompatibilidades principais

Né&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade ap6s abertura da embalagem:

Vacinacao por imersédo: utilizar imediatamente.

Vacinacgao por injecdo: utilizar todo o contetdo durante 5 horas, ap06s a perfuragdo da tampa do
frasco.
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6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Proteger da luz.

Né&o congelar.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Natureza da embalagem:
Frasco de polietileno de alta densidade com tampa de bromobutilo e cdpsula de aluminio.

Frasco 1000 ml (10000 doses por injecdo, 100 kg de peixe por imerséo).

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

8. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

R768/06 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 22 Agosto 2006

Data da altima renovagao: 30 Outubro 2012

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Setembro 2020

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicével
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FOLHETO INFORMATIVO™:
AquaVac Vibrio Imersédo e Injetavel

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(}AO DE INTRODU(;AO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
MSD Animal Health Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

Fabricante responsavel pela libertacio dos lotes:?
MSD Animal Health UK Ltd.

Walton Manor, Walton

Milton Keynes

Buckinghamshire, MK7 7AJ

Reino Unido

Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L.
Poligono Industrial EI Montalvo |
C/Zeppelin 6, Parcela 38,

37008 Carbajosa de La Sagrada (Salamanca)
Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AquaVac Vibrio Imersédo e Injetavel Concentrado para suspensdo para imersao e suspensdo para
administracéo intraperitoneal.

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS
Substancias ativas:

Células inativadas de Listonella (Vibrio) anguillarum estirpe 78-SKID: RPSg, (*) > 75%

Células inativadas de Vibrio ordalii® estirpe MSC 275:  RPSg, (*) > 75%

Formaldeido< 0,5mg/ml

! Este texto constituira o rétulo do medicamento veterinario. N&o ha folheto informativo individualizado
para este medicamento veterinario. Os titulos ndo serdo necessariamente exibidos no rétulo, mas todo o
texto aqui apresentado sera.

2 0 folheto informativo impresso indicara o nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do
lote em causa.

® Vibrio ordalii é uma subclasse da Listonella (Vibrio) anguillarum 02

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em setembro de 2020
Pagina 7 de 10



‘S REPUBLICA
PORTUGUESA AGRICULTURA

4.  INDICACOES

Para Truta arco-iris, 2 g ou superior por imersdo e 6 g ou superior por injecao:
Imunizacdo ativa para reduzir a mortalidade causada pela vibriose devida a Listonella (Vibrio)
anguillarum e Vibrio ordalii.

O inicio da imunidade ocorre, pelo menos, aos 336 graus dias. Foi demonstrada uma duracdo de
imunidade de 1200 graus dias.

5. CONTRAINDICACOES

N&o vacinar peixes durante o periodo de incubacdo da vibriose.

N&o vacinar peixes se a temperatura da agua for inferior a 10°C.

6. REACOES ADVERSAS

N&o foram reportadas reagdes adversas.

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

7. ESPECIES-ALVO

Truta Arco-iris (Oncorhynchus mykiss)

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIAS E MODO DE ADMINISTRACAO
Agitar bem antes de usar.

Administracédo por imersdo (peso com pelo menos 2 g)

1. Diluir todo o conteudo do frasco (1 litro) em 9 litros de agua do tanque de eclosdo, limpa e
adequadamente oxigenada.

2. Dividir os peixes em lotes e imergi-los durante 30 segundos em vacina diluida.

3. 1 litro da vacina (10 litros de vacina diluida) permite a vacinagdo de um maximo de 100 kg

de peixe.

Administracéo por injecédo (peso de pelo menos 6 g)

1. A vacina deve ser administrada utilizando um dispositivo de injecdo multidose que inclua um
mecanismo de prevencdo de refluxo. Isto € aplicavel igualmente a sistemas manuais e
automaticos.

2. Administrar por injecdo intraperitoneal na zona ventral, anterior & barbatana pélvica. A dose é
0,1 ml por peixe.

O peixe deve ser anestesiado antes da vacinacdo, utilizando um anestésico com indicagdo
aprovada para peixes.
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9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZAGCAO CORRETA

N&o aplicavel.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Zero graus dias.

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

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C). N&o congelar. Proteger da luz.
N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.

Prazo de validade apds abertura da embalagem: vacinagdo por imersdo utilizar imediatamente;
vacinagao por injecdo — utilizar todo o conteudo durante 5 horas apés a perfuragdo da tampa do
frasco.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS
Vacinar apenas peixes saudaveis.

Evitar o stress na altura da manipulagdo do peixe, bem como as variagcbes de temperatura,
particularmente entre a suspenséo vacinal e a &gua onde estao 0s peixes.
N&o revacinar peixes vacinados com a vacina AquaVac Vibrio Imerséo e Injetavel.

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

Devido & auséncia de dados especificos sobre a seguranga, a vacina ndo deve ser administrada a
reprodutores ou peixes destinados a reprodugéo.
Deve ser respeitado 0 peso minimo por peixe antes da vacinagao.

A vacina pode ser administrada como primo-vacinacdo por imersdo, seguida pela revacinacao
com AquaVac Vibrio Oral. Este programa foi validado para peixes com pelo menos 12 g na
altura da imunizagéo.

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e eficacia quando utilizada com qualquer
outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apo6s a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em
consideracgdo a especificidade da situacdo.

Né&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.
14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Setembro 2020

15. OUTRAS INFORMAGCOES

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria
S6 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
AIM n.° R768/06 DGV

Lote

VAL

1000 ml
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