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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Avishield IB H120 liofilizado para suspensao oculonasal/administragao na agua de bebida, para
galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose contém:

Substéncia ativa:
Virus da bronquite infecciosa aviaria, tipo Massachusetts, estirpe H-120, vivo 10%% a 10*° EIDso*

*EIDso = 50% Dose infecciosa no embrido

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Povidona K 25

Bacto-peptona

Glutamato monossodico

Dihidrogenofosfato de potassio

Hidroxido de potassio

Dextrano 40 000

Sacarose

Liofilizado de cor creme.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Galinhas.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para imunizagdo ativa de galinhas de forma a reduzir os efeitos nocivos do virus da bronquite infecciosa
aviaria, tipo Massachusetts sobre a atividade ciliar que se pode manifestar nos sinais respiratorios

clinicos.

Inicio da imunidade: 3 semanas depois da vacinagao.
Duragéo da imunidade: 8 semanas depois da vacinagao.
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3.3 Contraindicac¢oes

Nao existentes.

3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaugoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Todas as aves do avidrio devem ser vacinadas ao mesmo tempo.

A estirpe da vacina pode propagar-se a galinhas suscetiveis ndo vacinadas por um periodo minimo de
10 dias depois da vacinagdo. E possivel que o virus da vacina se possa propagar a espécies nao-alvo

suscetiveis. Devem ser tomadas medidas veterinarias e de maneio apropriadas para evitar a
propagacao tanto quanto possivel da estirpe da vacina a aves ndo vacinadas ou espécies suscetiveis.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos animais:
Deve tomar-se cuidado ao reconstituir € administrar a vacina. Lavar e desinfetar as mios € o
equipamento depois da administracao da vacina. Ao pulverizar a vacina, devem usar equipamento de
protecdo pessoal constituido por mascara com protecdo dos olhos durante a manipulag@o do
medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Galinhas:

Muito frequentes Sinais respiratorios!, Ruidos respiratorios !

(>1 animal / 10 animais tratados):

! Estertores traqueais durante 3 a 10 dias apos a vacinagdo. Resolve-se espontaneamente e ndo necessita de
tratamento.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizagdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Aves poedeiras:
A seguranga da vacina foi demonstrada quando administrada durante a postura.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

Existe informagdo sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser misturada e
administrada com Avishield IB GI-13 ou com Avishield IB GI-13 e Avishield IB QX, quando
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administrada por pulverizagdo com gota grossa, a partir de 1 dia de idade ou mais. Antes de
administrar, ler o folheto informativo de Avishield IB GI-13 e Avishield IB QX. Os parametros de
seguranca das vacinas misturadas ndo sdo diferentes dos descritos para as vacinas administradas
separadamente. Nao existe informagdo sobre a seguranga das vacinas misturadas quando
administradas durante a postura.

Quando Avishield H120 é misturada com:

Avishield IB GI-13

Para as vacinas misturadas, foi demonstrada a alegada protecao contra os
serotipos Massachusetts, 793B e variantes do tipo QX do Virus da
Bronquite Infecciosa (IBV).

Inicio da imunidade Avishield IB GI-13: 10 dias apds vacinagdo
Avishield IB H120: 3 semanas apds vacina¢ao

Duragdo da imunidade | Avishield IB GI-13: 8 semanas apds vacinagao
Avishield IB H120: 8 semanas apds vacinacao

Avishield IB GI-13 e
Avishield IB QX

Para as vacinas misturadas, foi demonstrada a alegada protecdo contra os
serotipos Massachusetts € 793B, bem como contra variantes do tipo QX
do Virus da Bronquite Infecciosa (IBV).

Inicio da imunidade Avishield IB GI-13: 3 semanas apos vacinagao
Avishield IB H120: 3 semanas apds vacinagao
Avishield IB QX: 3 semanas ap6s vacinagdo

Duragdo da imunidade | Avishield IB GI-13: 8 semanas apds vacinagao
Avishield IB H120: 8 semanas apds vacinacao
Avishield IB QX: 10 semanas apds vacinagao

Nao existe informacao disponivel sobre a seguranca e eficdcia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario exceto com aqueles ja referidos. A decisdo de administragdo
desta vacina antes ou ap6s a administragdo de outro medicamento veterinario deve ser assim tomada

caso a caso.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administracao oculonasal (pulverizacao ou administragao através de gota ocular/nasal): a partir de 1 dia

de idade.

Administracao na agua de bebida: a partir dos 7 dias de idade.

Administrar uma dose por animal por pulverizagdo com gota grossa, administracdo através de gota
ocular/nasal ou na agua de bebida. Se o nimero de galinhas estiver entre as dosagens padrdo, deve ser
utilizada a dosagem superior seguinte.

Apos reconstituicdo, a vacina apresenta-se como uma suspensao limpida a ligeiramente opalescente.

1. Por pulverizagéo
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Recomenda-se reconstituir 1000 doses da vacina em 150 - 300 ml de agua destilada. O nimero de doses
a administrar corresponde ao niimero de aves do aviario.
O volume de agua para reconstitui¢do deve ser suficiente para assegurar uma distribui¢@o uniforme
quando pulverizado nas aves e variara de acordo com a idade dos animais a serem vacinados ¢ o
sistema de maneio.
A suspensdo da vacina reconstituida deve ser pulverizada uniformemente no numero correto de
animais, a uma distancia de 30 — 40 cm, usando um pulverizador grosseiro (o tamanho médio
pretendido das goticulas € de 150 - 170 micra), preferivelmente quando os animais estdo juntos sob
uma luz fraca. O aparelho de pulverizacdo deve estar livre de sedimentos, corrosdo e vestigios de
desinfetantes e, idealmente, deve ser utilizado exclusivamente para vacinagoes.
Ao misturar este medicamento veterinario com Avishield IB GI-13 ou com Avishield IB GI-13 e
Avishield IB QX, usar o mesmo volume total de 4gua como o usado para uma Unica aplicacao.
Por exemplo:
- ao misturar duas vacinas, 1 000 doses de Avishield IB H120 e 1 000 doses de Avishield IB
GI-13 devem ser reconstituidas num volume total de 150-300 ml de agua;
- ao misturar trés vacinas, 1 000 doses de Avishield IB H120, 1 000 doses de Avishield IB
GI-13 ¢ 1 000 doses de Avishield IB QX devem ser reconstituidas num volume total de 150—
300 ml de agua.

2. Administracdo na agua de bebida

Reconstituir a vacina em agua fria e limpa, sem vestigios de cloro, outros desinfetantes ou impurezas,
num numero de doses correspondente ao nimero de aves a vacinar.

A vacina deve ser reconstituida imediatamente antes de ser administrada.

O volume de agua para reconstitui¢do depende da idade das aves, ragas, tipo de maneio e condigdes
atmosféricas.

Para determinar a quantidade de 4gua em que a vacina devera ser reconstituida para vacinagao dos
animais mais jovens (até a terceira semana de vida), apresentam-se algumas orientagdes:

- Multiplicar o numero de aves, em milhares, pelo niimero de dias de idade (por exemplo, 1000
animais no sétimo dia de idade=1x7=71L)

E importante reconstituir a vacina na quantidade de agua que sera bebida nas 1,5 — 2,5 horas seguintes
(tomar em consideragdo os diferentes tipos de sistemas de bebida para aves).

Para que as aves fiquem com sede, retirar o fornecimento de 4gua até 2 horas antes da vacinacao
(dependendo da temperatura ambiente).

Assegurar sempre que ha alimento disponivel no momento da vacinacdo. As aves ndo irdo beber se
ndo tiverem alimento para comer. O sistema de fornecimento de agua deve ser limpo, sem vestigios de
cloro, outros desinfetantes ou impurezas.

3. Administragdo por gota ocular/nasal

Reconstituir 1000 doses da vacina em 100 ml de agua destilada.

Uma dose de vacina reconstituida (0,1 ml), ou seja, duas gotas, de um conta-gotas padronizado (com
tamanho da gota conhecido e consistente), independentemente da idade, peso ou tipo da ave. Aplicar
uma gota num olho ¢ uma gota numa narina.

Para galinhas com idade entre 1 e 14 dias e de ragas mais pequenas, devem usar-se 4 gotas de 25 pul
cada. Administrar uma gota em cada olho (0,05 ml no total) e depois uma gota em cada narina (0,05
ml no total).

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

Nao foram observados outros eventos adversos para além dos indicados na sec¢do Eventos adversos, a
seguir a administra¢do de 10 vezes a dose de vacina recomendada.
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3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacido, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QI01ADO7

Para estimular a imunidade ativa em galinhas contra estirpes do virus da bronquite infecciosa aviaria
pertencentes ao tipo Massachusetts.

5. INFORMACOES FARMACREUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto aqueles mencionados acima na
seccao 3.8.

Nao esta disponivel informagao sobre potenciais interagcdes ou incompatibilidades deste medicamento
veterinario administrado por via oral, misturado em adgua de bebida contendo outras substancias
utilizadas na 4gua de bebida.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade apds reconstitui¢do: 3 horas.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Armazenar e transportar refrigerado (2°C — 8°C).
Nao congelar.
Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primério

A vacina ¢é apresentada em frascos de vidro incolor (tipo 1) que sdo fechados com tampas de borracha
de bromobutilo e seladas com capsulas de aluminio.

Tamanhos da embalagem:

Caixas de cartdo com 10 frascos de 1 000 doses de vacina.
Caixas de cartdo com 10 frascos de 2 500 doses de vacina.
Caixas de cartdo com 10 frascos de 5 000 doses de vacina.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos em maio 2026
Pagina 6 de 19



3 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

Direcéo Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nfio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢ao 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

1ZO S.r.1. a socio unico

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

954/01/18DIVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 10 de Abril de 2018

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

13/05/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{Caixa de cartao}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Avishield IB H120 liofilizado para suspensdo oculonasal/administracdo na agua de bebida

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose contém:

Virus da bronquite infecciosa aviaria, tipo Massachusetts, estirpe H-120, vivo 10%% a 10*° EIDsy

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 x 1 000 doses
10 x 2 500 doses
10 x 5 000 doses

4. ESPECIES-ALVO

Galinhas.

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Para administragdo oculonasal (pulveriza¢do ou administracao por gota ocular/nasal) ou na 4gua de
bebida.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga: zero dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s reconstitui¢do, administrar no prazo de 3 horas.

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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Armazenar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
Proteger da luz.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1Z0O S.r.1. a socio unico

\14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

954/01/18DIVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Frascos de vidro com 1 000, 2 500 ou 5 000 doses de vacina}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Avishield IB H120

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose contém:
Virus da bronquite infecciosa aviaria, tipo Massachusetts, estirpe H-120, vivo 10%% a 10*° EIDsy

1 000 doses
2 500 doses
5 000 doses

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos reconstituicdo, administrar no prazo de 3 horas.
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario
Avishield IB H120 liofilizado para suspensao oculonasal/administragao na agua de bebida, para
galinhas.
2. Composicao
Cada dose contém:

Substéncia ativa:
Virus da bronquite infecciosa aviaria, tipo Massachusetts, estirpe H-120, vivo 10%% a 10*° EIDsy

*EIDso = 50% Dose infecciosa no embrido

Liofilizado de cor creme.

3. Espécies-alvo

Galinhas.

4. Indicacoes de utilizaciao

Para imunizacao ativa de galinhas de forma a reduzir os efeitos nocivos do virus da bronquite infecciosa
aviaria, tipo Massachusetts sobre a atividade ciliar que se pode manifestar nos sinais respiratorios
clinicos.

Inicio da imunidade: 3 semanas depois da vacinagao.

Duragdo da imunidade: 8 semanas depois da vacinagao.

5. Contraindicac¢des

Nenhuma.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Todas as aves do bando devem ser vacinadas ao mesmo tempo.

A estirpe da vacina pode propagar-se a galinhas suscetiveis ndo vacinadas por um periodo minimo de
10 dias depois da vacinag@o.

E possivel que os virus da vacina se possam propagar a espécies ndo-alvo suscetiveis. Devem ser
tomadas medidas veterinarias e de maneio apropriadas para evitar a propagacdo tanto quanto possivel
da estirpe da vacina a aves nao vacinadas ou espécies suscetiveis.
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Deve tomar-se cuidado ao reconstituir € administrar a vacina. Lavar e desinfetar as mios ¢ o
equipamento depois da administracdo da vacina. Ao pulverizar a vacina, usar equipamento de protecao
pessoal constituido por mascara com prote¢ao dos olhos, durante a manipulagdo do medicamento
veterinario.

Aves poedeiras:
A seguranga da vacina foi demonstrada quando administrada durante a postura.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Existe informagdo sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser misturada e
administrada com Avishield IB H120 ou com Avishield IB H120 e Avishield IB QX, quando
administrada por pulverizagdo com gota grossa, a partir de 1 dia de idade ou mais. Antes de
administrar, ler o folheto informativo de Avishield IB H120 e Avishield IB QX. Os parametros de
seguranga das vacinas misturadas ndo sdo diferentes dos descritos para as vacinas administradas
separadamente. Nao existe informagdo sobre a seguranca das vacinas misturadas quando
administradas durante a postura.

Quando Avishield H120 é misturada com:

Avishield IB GI-13 Para as vacinas misturadas, foi demonstrada a alegada protecao contra os
serotipos Massachusetts, 793B e variantes do tipo QX do Virus da
Bronquite Infecciosa (IBV).

Inicio da imunidade Avishield IB GI-13: 10 dias apods vacinagao
Avishield IB H120: 3 semanas apds vacinacio

Duragao da imunidade | Avishield IB GI-13: 8 semanas apds vacinagao
Avishield IB H120: 8 semanas apds vacinagio

Avishield IB GI-13 e Para as vacinas misturadas, foi demonstrada a alegada protecdo contra os
Avishield IB QX serotipos Massachusetts € 793B, bem como contra variantes do tipo QX
do Virus da Bronquite Infecciosa (IBV).

Inicio da imunidade Avishield IB GI-13: 3 semanas apds vacinacao
Avishield IB H120: 3 semanas apds vacinacio
Avishield IB QX: 3 semanas ap6s vacinagdo

Duragdo da imunidade | Avishield IB GI-13: 8 semanas apds vacinagao
Avishield IB H120: 8 semanas apds vacina¢do
Avishield IB QX: 10 semanas apds vacinagao

Nio existe informagdo disponivel sobre a segurancga e eficacia desta vacina quando administrada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles ja referidos. A decisdo de administrar
esta vacina antes ou ap6s a administragdo de qualquer outro medicamento veterinario deve, portanto,
ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:
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Nao foram observados outros eventos adversos, para além dos indicados na sec¢do Eventos adversos, a
seguir a administra¢do de 10 vezes a dose de vacina recomendada.

Incompatibilidades principais:

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto os mencionados na secgao
“Interacdo com outros medicamentos e outras formas de intera¢dao” acima.

Nao esta disponivel informagao sobre potenciais interacdes ou incompatibilidades deste medicamento
veterinario administrado por via oral, misturado em dgua de bebida contendo outras substancias
utilizadas na agua de bebida.

7. Eventos adversos

Galinhas:

Muito frequentes Sinais respiratorios!, Ruidos respiratorios !.

(>1 animal / 10 animais tratados):

! Estertores traqueais durante 3 a 10 dias ap6s a vacinagdo. Resolve-se espontaneamente e nio necessita de
tratamento

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdug@o no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracao

Administragdo oculonasal (pulverizacao ou administragao através de gota ocular/nasal): a partir de 1 dia
de idade.

Via agua de bebida: a partir dos 7 dias de idade.

Administrar uma dose por animal com utilizagdo por pulverizagdo com gota grossa,

administracdo através de gota ocular/nasal ou na agua de bebida. Se o ntimero de galinhas estiver entre
as dosagens padrao, deve ser utilizada a dosagem superior seguinte.

9. Instrucoes com vista a uma administracio correta
Apos reconstituicdo, a vacina apresenta-se como uma suspensao limpida a ligeiramente opalescente.

1. Por pulverizagéo

Recomenda-se reconstituir 1 000 doses da vacina em 150 - 300 ml de agua destilada. O niimero de
doses a utilizar corresponde ao nimero de aves do aviario.

O volume de agua para reconstitui¢do deve ser suficiente para assegurar uma distribui¢do uniforme
quando pulverizado nas aves e variara de acordo com a idade dos animais a serem vacinados e o
sistema de maneio.

A suspensdo da vacina reconstituida deve ser pulverizada uniformemente no numero correto de
animais, a uma distancia de 30 — 40 cm, usando um pulverizador grosseiro (o tamanho médio
pretendido das goticulas ¢ de 150 - 170 micra), preferivelmente quando os animais estdo juntos sob
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uma luz fraca. O aparelho de pulverizagao deve estar livre de sedimentos, corrosdo e vestigios de
desinfetantes e, idealmente, deve ser utilizado exclusivamente para vacinagoes.
Ao misturar este medicamento veterinario com Avishield IB GI-13 ou com Avishield IB GI-13 ¢
Avishield IB QX, usar o mesmo volume total de 4gua como o usado para uma Unica aplicacao.
Por exemplo:
- ao misturar duas vacinas, 1 000 doses de Avishield IB H120 e 1 000 doses de Avishield IB
GI-13 devem ser reconstituidas num volume total de 150-300 ml de agua;
- ao misturar trés vacinas, 1 000 doses de Avishield IB H120, 1 000 doses de Avishield IB
GI-13 e 1 000 doses de Avishield IB QX devem ser reconstituidas num volume total de 150—
300 ml de agua.

2. Administracdo na agua de bebida
Reconstituir a vacina em agua fria e limpa, sem vestigios de cloro, outros desinfetantes ou impurezas,
num numero de doses correspondente ao niimero de aves a vacinar.
A vacina deve ser reconstituida imediatamente antes de ser utilizada.
O volume de agua para reconstitui¢do depende da idade das aves, ragas, tipo de maneio e condigdes
atmosféricas.
Para determinar a quantidade de agua em que a vacina devera ser reconstituida para vacinagao dos
animais mais jovens (até a terceira semana de vida), apresentam-se algumas orientagoes:

- Multiplicar o numero de aves, em milhares, pelo numero de dias de idade (por exemplo, 1000

animais no sétimo dia de idade=1x7=7L)

E importante reconstituir a vacina na quantidade de d4gua que sera bebida nas 1,5 — 2,5 horas seguintes
(tomar em consideragdo os diferentes tipos de sistemas de bebida para aves).
Para que as aves fiquem com sede, retirar o fornecimento de agua até 2 horas antes da vacinagao
(dependendo da temperatura ambiente).
Assegurar sempre que hé alimento disponivel no momento da vacinacdo. As aves ndo irdo beber se
ndo tiverem alimento para comer. O sistema de fornecimento de agua deve ser limpo, sem vestigios de
cloro, outros desinfetantes ou impurezas.

3. Administrac¢do por gota ocular/nasal

Reconstituir 1 000 doses da vacina em 100 ml de agua destilada.

Uma dose de vacina reconstituida (0,1 ml), ou seja, duas gotas, de um conta-gotas padronizado (com
tamanho da gota conhecido e consistente), independentemente da idade, peso ou tipo da ave. Aplicar
uma gota num olho e uma gota numa narina.

Para galinhas com idade entre 1 e 14 dias e de ragas mais pequenas, devem usar-se 4 gotas de 25 ul
cada. Administrar uma gota em cada olho (0,05 ml no total) e depois uma gota em cada narina (0,05
ml no total).

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar e transportar refrigerado (2°C — 8°C).
Proteger da luz.
Nao congelar.
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos em maio 2026
Pagina 17 de 19



Direao Geral

3 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA
de Alimentagdo

AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

Nao administrar este medicamento veterinario depois do prazo de validade indicado no rétulo e no
cartdo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Apos reconstitui¢do, administrar no prazo de 3 horas.

12. Precaucoes especiais de eliminacgao

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

Utilize regimes de recolha 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. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

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

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introdu¢io no mercado e tamanhos de embalagem

Numeros de autorizagdo de introdu¢do no mercado:
954/01/18DIVPT

Tamanhos da embalagem:

Caixas de cartdo com 10 frascos de 1 000 doses de vacina.
Caixas de cartdo com 10 frascos de 2 500 doses de vacina.
Caixas de cartdo com 10 frascos de 5 000 doses de vacina.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
13/05/2026

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

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
1Z0O S.r.l. a socio unico, Via San Zeno 99/A, 25124 Brescia, Italia
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Email: info@vaxxinova.it

Fabricante responsavel pela libertacido do lote:
Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica

10436 Rakov Potok, Croacia

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
17O S.r.l. a socio unico, Via San Zeno 99/A, 25124 Brescia, Italia
Tel. +39 030 2420583

Email: farmacovigilanza@izo.it

17. Outras informacées
A vacina estimula a imunidade ativa em galinhas contra estirpes do virus da bronquite infecciosa aviaria
pertencentes ao tipo Massachusetts.
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