ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PREVEXXION RN concentrado e solvente para suspenséo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 0,2 ml de suspensdo da vacina contém:

Substancia ativa:

Virus da Doenca de Marek (DM), serotipo 1, associado a células vivas recombinantes,

estirpe RN1250 2,9 a 3,9 logio UFP*

*UFP: unidades formadoras de placas.

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes:

Concentrado da vacina congelado:

Sulféxido de dimetilo

199 Earle medium

Hidrogenocarbonato de Sédio

Acido cloridrico

Agua para preparacdes injetaveis

Solvente:

Sacarose

Hidrolisado de caseina

Phenolsulfonphthalein (fenol vermelho)

Fosfato dipotassico

Di-hidrogenofosfato de potassio

Hidroxido de sédio ou &cido cloridrico (para ajuste do pH)

Agua para preparacdes injetaveis

Concentrado: suspensdo homogénea opalina de cor amarela a rosa avermelhada.
Solvente: solugdo limpida de cor vermelha a laranja.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Galinhas.

3.2 Indicacdes de utilizacéo para cada espécie-alvo

Para imunizacdo ativa de pintos de um dia de idade para prevenir a mortalidade e os sinais clinicos e
reduzir as lesGes causadas pelo virus DM (incluindo o virus DM muito virulento).

Inicio da imunidade: 5 dias apds a vacinagéo.



Duracdo da imunidade: Uma Unica vacinagao é suficiente para proporcionar protecdo durante todo o
periodo de risco.

3.3 Contraindicacdes

N&o existentes.

3.4  Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas especies-alvo:

Aplicar as precaucdes asséticas habituais a todos o0s procedimentos de administragéo.

Como se trata de uma vacina viva, a estirpe vacinal pode ser excretada por aves vacinadas, mas nao se
demonstrou que se dissemine em condigdes experimentais.

No entanto, devem ser tomadas medidas veterinarias e zootécnicas adequadas para evitar a
disseminagdo da estirpe vacinal em galinhas ndo vacinadas e outras espécies suscetiveis.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinério aos animais:

O equipamento de protecdo pessoal constituido por luvas, 6culos e botas deve ser usado no
manuseamento do medicamento veterinario, antes de este ser retirado do nitrogénio liquido, e durante
as operacOes de descongelagéo e abertura da ampola. As ampolas de vidro congeladas podem explodir
durante alterac@es bruscas de temperatura. Armazenar e utilizar nitrogénio liquido apenas em local
seco e bem ventilado. A inala¢do do nitrogénio liquido é perigosa.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Néo aplicavel.

3.6 Eventos adversos
Galinhas
Desconhecidos.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Os relatérios devem ser enviados, de preferéncia por um médico veterinario,
ao titular da autorizagdo de introducdo no mercado ou ao seu representante local ou a autoridade
nacional competente através do sistema nacional de notificagdo. Consulte o folheto informativo para
0s respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo ou a postura de ovos

Este medicamento veterinario foi concebido para pintos de um dia de idade e, portanto, a seguranca do
medicamento veterinario ndo foi determinada durante a postura de ovos.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

Estdo disponiveis dados de seguranga e eficacia que demonstram que esta vacina pode ser misturada e
administrada com a vacina Vaxxitek HVT + IBD. As galinhas com anticorpos contra DM de origem
materna, quando vacinadas com os medicamentos veterinarios misturados, podem ter um inicio
atrasado da imunidade contra a doenca infeciosa da bolsa (também conhecida como Doenga de
Gumboro). A suspenséo de vacina misturada ndo se destina & imunizacéo de ovos embrionados.

Néo existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apés a



administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso-a caso e tendo em
consideracdo a especificidade da situacdo.

3.9

Posologia e via de administracéo

Via subcutanea.

Preparacdo da suspensdo da vacina:

Usar luvas de protecdo, 6culos e botas durante as operagdes de descongelamento e abertura da
ampola. O manuseamento de nitrogénio liquido deve ser feito em area bem ventilada.

A preparacgdo da vacina deve ser planeada antes que as ampolas sejam retiradas do nitrogénio
liquido. A quantidade exata de ampolas de vacina e a quantidade de solvente necesséria deve ser
calculada primeiro, de acordo com a tabela abaixo fornecida como exemplo. Quando este
medicamento veterinario € misturado com a vacina Vaxxitek HVT + IBD, ambos devem ser
diluidos no mesmo saco de solvente, conforme indicado abaixo.

Saco de solvente NuUmero de ampolas NUmero de ampolas de
dePrevexxion RN Vaxxitek HVT+I1BD
1 x 200 ml 1 x 1000 doses 1 x 1000 doses
1 x 400 ml 2 x 1000 doses 2 x 1000 doses
ou 1 x 2000 doses ou 1 x 2000 doses
4 x 1000 doses
1 x 800 ml ou 2 x 2000 doses 4 x 1000 doses
ou 1 x 4000 doses ou 2 x 2000 doses

Retire do recipiente de nitrogénio liquido apenas as ampolas que devem ser usadas
imediatamente.

Descongelar rapidamente o conteddo das ampolas por agitacdo suave na dgua a 25°C-30°C. O
processo de descongelacdo ndo deve exceder os 90 segundos. Prossiga imediatamente para o
préximo passo.

Assim que descongeladas, limpe as ampolas com uma toalha de papel limpa e, em seguida,
abra-as segurando-as a distancia do braco (para evitar ferimentos se alguma ampola se partir).
Selecione uma seringa esterilizada de tamanho adequado, para retirar a vacina de todas as
ampolas descongeladas, e coloque-a com uma agulha de calibre 18 ou maior.

Rasgue o pacote do saco de solvente, e depois introduza suavemente a agulha da seringa através
do septo de um dos tubos de ligagdo do saco e retire 2 ml de solvente. N&o use o solvente se
estiver turvo.

Em seguida, retire o conteido completo de todas as ampolas descongeladas para dentro da
seringa. Para tal, retire lentamente o conteido de cada ampola, inclinando suavemente a ampola
para a frente e inserindo a agulha com a ponta do bisel virada para baixo, em dire¢do ao fundo
da ampola. Continue até que toda a vacina seja retirada da ampola.

Transfira o contelido da seringa para o0 saco de solvente.

Misture suavemente a vacina no saco de solvente, movendo o saco para a frente e para tras.

E importante enxaguar as ampolas e a ponta da ampola. Para fazer isto, retire um pequeno
volume do solvente contendo a vacina para dentro da seringa. Em seguida, preencha lentamente
0s corpos da ampola e as pontas da ampola. Retire o conteldo dos corpos e pontas da ampola e
injete-o novamente no saco de solvente.

Repita esta operacdo de enxaguamento uma vez.

Repita as opera¢des de descongelamento, abertura, transferéncia e enxague para o numero
apropriado de ampolas a serem diluidas no saco do solvente.

A vacina esta pronta a ser utilizada e deve ser misturada por agitacdo suave e utilizada
imediatamente. Durante a vacina¢do, mexa suavemente o saco com frequéncia para garantir que
a vacina permanece homogeneamente misturada.

A vacina é uma suspensao transparente, de cor laranja vermelha para injecdo e deve ser usada
dentro de duas horas. N&o congelar a vacina diluida em nenhuma circunstancia. N&o reutilizar
0s recipientes abertos da vacina.



Posologia:
Uma Unica inje¢do de 0,2 ml por pinto de um dia.

Modo de administracéo:
A vacina deve ser administrada por injecdo subcutanea no pescoco.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia antidotos)
Foi observado um efeito limitado e transitorio no crescimento quando foi administrada uma dose
méxima de libertagdo de 10 vezes a galinhas brancas Legorne livres de agentes patogénicos
especificados.

3.11 RestricGes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢des a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4, PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QI01ADO3
Grupo farmacoterapéutico: Imunoldgicos para Aves, vacinas virais vivas.

A vacina contém o virus recombinante RN1250 dentro das células embrionérias de galinha.

A vacina é um virus DM modificado composto por trés estirpes do serétipo 1. O seu genoma também
contém longas repeti¢des terminais do virus da reticuloendoteliose. A vacina induz uma imunidade
ativa contra a Doenca de Marek em galinhas.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido para
utilizacdo com este medicamento veterinario e exceto aqueles mencionados acima na sec¢éo 3.8.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

Prazo de validade do solvente tal como embalado para venda: 2 anos.

Prazo de validade depois da vacina estar preparada de acordo com o recomendado: 2 horas a temperatura
inferior a 25 °C.

53  Precaucdes especiais de conservagao

Concentrado da vacina:

Conservar e transportar congelado em nitrogénio liquido.

Os recipientes de nitrogénio liquido devem ser verificados regularmente quanto ao nivel de nitrogénio
liquido e devem ser reabastecidos conforme necessario.

Deitar fora quaisquer ampolas que tenham sido descongeladas acidentalmente.




Solvente:
Conservar a temperatura inferior a 30 °C. N&o congelar. Proteger da luz.

5.4  Natureza e composi¢do do acondicionamento primério

Concentrado de vacina:

- Ampola de vidro tipo | de 1000 doses de vacina, 5 ampolas transportadoras.

- Ampola de vidro tipo | de 2000 doses de vacina, 5 ampolas transportadoras.

- Ampola de vidro tipo | de 4000 doses de vacina, 4 ampolas transportadoras.

As ampolas transportadoras sdo armazenadas primeiro em frascos, e estes frascos sdo depois
armazenados nos recipientes de nitrogenio liquido.

Solvente:

- Saco de policloreto de vinilo contendo 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml,
1600 ml, 1800 ml ou 2400 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em cumprimento dos
requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao medicamento veterinario
em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

EU/2/20/254/001-003

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAQAO

Data da primeira autorizacdo: 20/07/2020

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

{MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informacéo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEXO 11

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Nao existentes.



ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

AMPOLAS

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PREVEXXION RN

2. INFORMAGOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

1000

2000 v
4000 ¢

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

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

SACO SOLVENTE

1. NOME DO DILUENTE

Solvente para vacinas de aves associadas a células

2. CONTEUDO POR PESO, POR VOLUME OU POR NUMERO DE DOSES

200 ml
400 ml
600 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml
1800 ml
2400 ml

3. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

4.  CONDICOES DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
N&o congelar.
Proteger da luz.

|5.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

| 7. MENGAO “USO VETERINARIO”

Uso veterinario. ™\ Boehringer
l”|l Ingelheim
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

PREVEXXION RN concentrado e solvente para suspensdo injetavel

2. Composicao

Cada dose de 0,2 ml de suspensdo da vacina contém:

Substancia ativa:

Virus da Doenca de Marek (DM), serotipo 1, associado a células vivas recombinantes,

estirpe RN1250 2,9 a 3,9 logio UFP*
*UFP: unidades formadoras de placas.

Concentrado: suspensdo homogénea opalina de cor amarela a rosa avermelhada.

Solvente: solucdo limpida de cor vermelha a laranja.

3. Espécies-alvo

Galinhas.

4. IndicagOes de utilizacéo

Para imunizacdo ativa de pintos de um dia de idade para prevenir a mortalidade e os sinais clinicos e
reduzir as lesbes causadas pelo virus DM (incluindo o virus DM muito virulento).

Inicio da imunidade: 5 dias ap0s a vacinagéo.
Duracgdo da imunidade: Uma Unica vacinagao é suficiente para proporcionar protecdo durante todo o
periodo de risco.

5. Contraindicagdes

N&o existentes.

6. Adverténcias especiais
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Aplicar as precaugdes assépticas habituais a todos os procedimentos de administragéo.

Como se trata de uma vacina viva, a estirpe vacinal pode ser excretada por aves vacinadas, mas nao se
demonstrou que se dissemine em condi¢des experimentais. No entanto, devem ser tomadas medidas
veterinarias e zootécnicas adequadas para evitar a disseminagdo da estirpe vacinal em galinhas néo
vacinadas e outras espécies suscetiveis.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

O equipamento de protecao pessoal constituido por luvas, 6culos e botas deve ser usado no
manuseamento do medicamento veterinario, antes de este ser retirado do nitrogénio liquido, e durante
as operacOes de descongelagdo e abertura da ampola. As ampolas de vidro congeladas podem explodir
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durante alteracdes bruscas de temperatura. Armazenar e utilizar nitrogénio liquido apenas em local
seco e bem ventilado. A inalagdo do nitrogénio liquido é perigosa.

Aves poedeiras:
Este medicamento veterinario foi concebido para pintos de um dia e, portanto, a seguranca do

medicamento veterinario ndo foi determinada durante a postura de ovos.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Estdo disponiveis dados de seguranca e eficacia que demonstram que esta vacina pode ser misturada e
administrada com a vacina Vaxxitek HVT + IBD. As galinhas com anticorpos contra DM de origem
materna, quando vacinadas com os medicamentos veterinarios misturados, podem ter um inicio
atrasado da imunidade contra a doenca infecciosa da bolsa (também conhecida como Doenca de
Gumboro). A suspensédo de vacina misturada ndo se destina & imunizagdo de ovos embrionados.

N&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso-a caso e tendo em
consideracéo a especificidade da situagéo.

Sobredosagem:
Foi observado um efeito limitado e transitorio no crescimento quando foi administrada uma dose

méaxima de libertagdo de 10 vezes a galinhas brancas Legorne livres de agentes patogénicos
especificados..

Incompatibilidades principais:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto os mencionados na sec¢do
“Interacdes” e o solvente fornecido para utilizacdo com este medicamento veterinario. .

7. Eventos adversos
Galinhas
Desconhecidos.

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

8. Dosagem em fungéo da espécie, via e modo de administracdo

Uma unica injecdo de 0,2 ml por pinto de um dia.
A vacina deve ser administrada por injegdo subcutanea no pescoco.

9. Instrugdes com vista a uma administracéo correta

Preparacdo da suspenséo da vacina:

o Usar luvas de protecdo, dculos e botas durante as operagdes de descongelamento e abertura da
ampola. O manuseamento de nitrogénio liquido deve ser feito em area bem ventilada.

o A preparacgdo da vacina deve ser planeada antes que as ampolas sejam retiradas do nitrogénio
liquido. A quantidade exata de ampolas de vacina e a quantidade de solvente necesséria deve ser
calculada primeiro, de acordo com a tabela abaixo fornecida como exemplo. Quando este
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medicamento veterinario € misturado com a vacina Vaxxitek HVT + IBD, ambos devem ser
diluidos no mesmo saco de solvente conforme indicado abaixo.

Saco de solvente NuUmero de ampolas NUmero de ampolas de
dePrevexxion RN Vaxxitek HVT+I1BD
1 x 200 ml 1 x 1000 doses 1 x 1000 doses
1 x 400 ml 2 x 1000 doses 2 x 1000 doses
ou 1 x 2000 doses ou 1 x 2000 doses
4 x 1000 doses
1 x 800 ml ou 2 x 2000 doses oj ; i%%%(()j (()jsoesses
ou 1 x 4000 doses

Retire do recipiente de nitrogénio liquido apenas as ampolas que devem ser usadas
imediatamente.

Descongelar rapidamente o contetido das ampolas por agitacdo suave na 4gua a 25°C-30°C. O
processo de descongelacédo ndo deve exceder 0s 90 segundos. Prossiga imediatamente para o
préximo passo.

Assim que descongeladas, limpe as ampolas com uma toalha de papel limpa e, em seguida,
abra-as segurando-as a distancia do braco (para evitar ferimentos se alguma ampola se partir).
Selecione uma seringa esterilizada de tamanho adequado, para retirar a vacina de todas as
ampolas descongeladas, e coloque-a com uma agulha de calibre 18 ou maior.

Rasgue o pacote do saco de solvente, e depois introduza suavemente a agulha da seringa através
do septo de um dos tubos de ligagdo do saco e retire 2 ml de solvente. N&o use o solvente se
estiver turvo.

Em seguida, retire o contelldo completo de todas as ampolas descongeladas para dentro da
seringa. Para tal, retire lentamente o contetdo de cada ampola, inclinando suavemente a ampola
para a frente e inserindo a agulha com a ponta do bisel virada para baixo, em dire¢do ao fundo
da ampola. Continue até que toda a vacina seja retirada da ampola.

Transfira o contelido da seringa para o0 saco de solvente.

Misture suavemente a vacina no saco de solvente, movendo o saco para a frente e para tras.

E importante enxaguar as ampolas e a ponta da ampola. Para fazer isto, retire um pequeno
volume do solvente contendo a vacina para dentro da seringa. Em seguida, preencha lentamente
0s corpos da ampola e as pontas da ampola. Retire o contedido dos corpos e pontas da ampola e
injete-0 novamente no saco de solvente.

Repita esta operacdo de enxaguamento uma vez.

Repita as opera¢des de descongelamento, abertura, transferéncia e enxague para o numero
apropriado de ampolas a serem diluidas no saco do solvente.

A vacina esta pronta a ser utilizada e deve ser misturada por agitacéo suave e utilizada
imediatamente. Durante a vacina¢do, mexa suavemente 0 saco com frequéncia para garantir que
a vacina permanece homogeneamente misturada.

A vacina é uma suspensdo transparente, de cor laranja vermelha para injecéo e deve ser usada
dentro de duas horas. N&o congelar a vacina diluida em nenhuma circunstancia. N&o reutilizar
0s recipientes abertos da vacina.

Intervalos de seguranca

Zero dias.

Precaucdes especiais de conservacéo

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

O concentrado de vacina deve ser armazenado e transportado congelado em nitrogénio liquido.

Os recipientes de nitrogénio liquido devem ser verificados regularmente quanto ao nivel de nitrogénio
liquido e devem ser reabastecidos conforme necessario.
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O solvente deve ser armazenado a uma temperatura inferior a 30 °C.

Né&o congelar.

Proteger da luz.

Prazo de validade ap0s a preparacdo da vacina de acordo com as instru¢des: 2 horas a uma temperatura
inferior a 25 °C.

Né&o utilizar a vacina depois de expirado o prazo de validade indicado na ampola depois de Exp.
Eliminar quaisquer ampolas que tenham sido descongeladas acidentalmente. N&o voltar a congelar em
nenhuma circunstancia. N&o reutilizar recipientes abertos de vacinas.

12. Precaucdes especiais de eliminacéo

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

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

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/20/254/001-003

Apresentacdes:

Concentrado de vacina congelado:

- Ampola de vidro tipo | de 1000 doses de vacina, 5 ampolas transportadoras.

- Ampola de vidro tipo | de 2000 doses de vacina, 5 ampolas transportadoras.

- Ampola de vidro tipo | de 4000 doses de vacina, 4 ampolas transportadoras.

As ampolas transportadoras sdo armazenadas primeiro em recipientes, e estes Gltimos s&o entdo
armazenados nos recipientes de nitrogénio liquido.

Solvente:
- saco de policloreto de vinilo de 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 2000 ml, 1200 ml, 1600 ml,
1800 ml ou 2400 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
{MM/AAAA}

Esta disponivel informacéo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Alemanha
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Fabricante(s) responsavel(is) pela libertacao dos lotes:

Vacina;

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I’Aviation,

69800 Saint-Priest

Franca

Solvente:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Franca

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Franca

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

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Brussel
Tel/Tel: + 322 773 34 56

Penybauka bharapust

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ - 110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

1050 Bruxelles/Brussel/Brissel

Tél/Tel: + 322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985
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Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EALGda

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia
TnA: +30 2108906300

Espaia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel : +33472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Beg, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

island

Vistor

Horgatan 2

210 Garoabeaer

Simi: + 354 535 7000

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11
A-1121 Vieden, Rakusko
Tel: +421 2 5810 1211
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Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'eppavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Suomi/Finland

Vetcare Qy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

17. Outras informacdes

A vacina contém o virus recombinante RN1250 dentro das células embrionarias de galinha.

A vacina é um virus DM modificado composto por trés estirpes do serétipo 1. O seu genoma também
contém longas repeticdes terminais do virus da reticuloendoteliose. A vacina induz uma imunidade
ativa contra a Doenca de Marek em galinhas.
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