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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AVINEW NEO comprimido efervescente para suspensio para galinhas e perus

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose contém:
Substancia ativa:

Virus da Doenca da Newcastle, estirpe VG/GA-AVINEW, Vivo.........ccceveenne. 5,5 - 17,0 log;o DIOs,'!
'DIO50: Dose Infecciosa em Ovo 50%

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros constituintes

Azul brilhante FCF (E 133)

Hidrolisado de caseina

Manitol

Polividona

Sacarose

Fosfato monopotéssico

Fosfato dipotassico

Glutamato de potassio

Albumina bovina fragdo V

Agua purificada

Acido citrico anidro

Hidrogenocarbonato de sodio

Estearato de magnésio

Comprimido redondo de cor azul mosqueada.

3. INFORMACOES CLINICAS
3.1 Espécies-alvo

Galinhas (frangos, futuras poedeiras e futuras reprodutoras).
Perus.
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3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Em frangos, a partir de 1 dia de idade:

- Imunizacdo ativa contra a Doenga de Newecastle, para reduzir a mortalidade e os sinais
clinicos associados a doenga.

Inicio da imunidade: 14 dias apds a primovacinagao.

Duragdo da imunidade induzida pelo esquema de vacinagdo descrito em 3.9: protecdo até a idade
de 6 semanas.

Em futuras poedeiras e futuras reprodutoras a partir das 4 semanas de idade:

-Vacinagdo primdria para a imunizacdo ativa contra a queda de postura causada pela doenca de
Newcastle antes da vacinagdo com uma vacina inativada (estirpe Ulster 2C), antes do inicio da
postura.

Para a duracdo da imunidade de programacao completa, consulte o folheto informativo da vacina de
reforgo inativada.

Em perus a partir de um dia de idade:

Imunizagdo ativa contra a doenca de Newcastle para reduzir a mortalidade e os sinais clinicos
associados a doenga.

Inicio da imunidade: 21 dias apds a vacinag@o primaria.

Duragéo da imunidade: 7 semanas apds administragdo unica.

33 Contraindicac¢des
Nenhumas.
34 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.
3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

O virus vacinal pode disseminar-se a aves ndo vacinadas. Nos perus, esta propagacdo demonstrou
ser inferior a 21 dias apds a administragdo de uma sobredosagem de 10 vezes. A infecdo de aves
ndo vacinadas com o virus da vacina de aves vacinadas ndo induz nenhum sinal de doenga. Além
disso, um ensaio de reversdo a viruléncia realizado em laboratorio mostrou que o virus da vacina
ndo adquire nenhuma caracteristica patogénica apds 10 passagens em galinhas. Portanto, a
propagacdo para aves nao vacinadas, no atual estado de conhecimento, pode ser considerada segura.

Nos perus, o inicio da imunidade foi avaliado em aves SPF seronegativas. O impacto dos anticorpos
de origem materna na resposta imediata a vacinagdo em perus ¢ desconhecido. A duragdo da
imunidade foi estudada na presenga de anticorpos de origem materna.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Devem ser tomadas precaugdes ao manusear a suspensio da vacina.

O virus da doenga de Newcastle pode causar conjuntivite transitéria em humanos. Uma vez que esta
vacina foi preparada com microrganismos vivos atenuados, devem ser tomadas as medidas
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adequadas para evitar a contaminagdo do manipulador e de outras pessoas envolvidas no processo.
Por conseguinte, durante a preparagdo ¢ administragdo da suspensdo da vacina, recomenda-se a
protecdo respiratoria e ocular, em conformidade com as normas europeias em vigor. Para mais
informagdes, contacte o fabricante.

As maos devem ser lavadas e desinfetadas apos a vacinagao.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Galinhas e perus:

Desconhecidas.

Para futuras poedeiras e futuras reprodutoras, consulte o folheto informativo da vacina de reforgo
inativada.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de
um medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacao de Introdug¢do no Mercado ou ao respetivo representante local
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 Utilizagcdo durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos
Nao administrar a galinhas em postura.
3.8 Interacao com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao existe informagao disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando administrada
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.

3.9 Posologia e via de administraciao

Em frangos:

Vacinagdo primaria por via ocular (aplicagdo de gota ocular) ou via 6culo-nasal (pulverizador): a
partir da idade de um dia.

Vacinagdo de reforgo, por via oral (aplicagdo na agua de bebida): na idade de 2 a 3 semanas.

O intervalo minimo entre as duas vacinac¢des deve ser de 2 semanas.

Em futuras poedeiras e futuras reprodutoras:

Duas administragdes por via ocular (aplicagdo de gota ocular), via 6culo-nasal (pulverizador) ou
via oral (aplicag@o na 4gua de bebida): na idade de 4 semanas e 8 semanas.

A vacinagdo com o medicamento veterinario deve ser seguida por vacinagdo com uma vacina
inativada (estirpe Ulster 2C) antes do inicio da postura, para fornecer uma eficacia suficiente.

Em perus:
Vacinag¢ao via 6culo-nasal (pulverizador): a partir da idade de um dia.
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Instrucdes para reconstituicdo e método de administracao:

Para reconstituir e preparar a vacina, usar agua limpa e fria. Para a preparagdo ¢ administragdo da
vacina, usar material limpo, isento de desinfetante e/ou antissético. Aguardar até a dissolucao
completa dos comprimidos antes de administrar a suspensao da vacina. A vacina reconstituida ¢ uma
suspensao azul, ¢ pode formar-se uma camada de espuma fina sobre a superficie.

-Vacinagao individual: via ocular

Para 1000 aves, dissolver um comprimido 1000 doses em 50 ml de agua potavel ndo clorada, fervida
e arrefecida preparada num recipiente limpo, isento de desinfetante e/ou antissético. Aguardar até a
dissolugdo completa do comprimido e, em seguida, utilizar uma seringa para transferir a suspensao
da vacina para o conta-gotas. Recomenda-se a preparacdo da vacina numa area limpa separada dos
animais.

Usar um conta-gotas calibrado, de modo a distribuir gotas de 50 pl.

Coloque uma gota de suspensao de vacina no olho de cada ave, permitindo que a gota se espalhe ¢
liberte a ave.

-Vacina¢do em massa: via oral

Para 1000 aves, dissolver um comprimido de 1000 doses num volume de 4gua potavel, ndo clorada
para ser consumido no prazo de uma a duas horas.

Quando se utiliza 4gua canalizada, tratar toda a 4gua a entrar em contacto com a vacina com leite
em poé desnatado, a uma taxa de 2,5g por litro a fim de neutralizar vestigios de cloro.
Distribuir a suspensao vacinal pelas aves. As aves deverem ser privadas de agua durante duas horas
antes da vacinacio.

-Vacinac¢do em massa: pulverizagdo

Para 1000 aves, dissolver um comprimido de 1000 doses no volume de agua potavel ndo clorada
adequado para o tipo de pulverizador utilizado (pulverizador por pressdo ou pulverizador com cone
rotativo).

Pulverizar a suspensdo vacinal sobre as aves, usando um pulverizador capaz de produzir
microgoticulas (diametro médio 80 - 100 um).

Para obter uma distribuicao 6tima da vacina, assegurar-se de que as aves estdo bem juntas, durante
a pulverizagao.

O sistema de ventilag@o das instalagdes deve ser desligado, durante a pulverizagéo.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)
Nao foi observado qualquer evento adverso, apds a administracdo de 10 vezes a dose
recomendada de vacina.

3.11 Restricdes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utiliza¢ao, incluindo
restricoes a utilizacio de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim
de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, comercializar, fornecer e utilizar este
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medicamento veterinario, deve consultar previamente a respetiva autoridade competente do Estado
Membro no que se refere as politicas de vacinagdo em vigor, ja que qualquer destas atividades pode
ser proibida em determinados Estados Membros, na totalidade ou em parte do seu territdrio, em
conformidade com a politica nacional de saude animal.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.
4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QI01ADO06
A vacina contém virus vivo da doenca de Newcastle, estirpe VG/GA-AVINEW. A estirpe
VG/GA-AVINEW ¢ lentogénica e naturalmente apatogénica para galinhas (genotipo I, classe II).

A vacina induz imunizagdo ativa contra a Doenga de Newcastle, como demonstrado pelo teste
de contraprova, através de prova virulenta em frangos e em perus.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado utilizando materiais e/ou agua potavel para
a sua dissolu¢do que contenham desinfetantes e/ou antissépticos, uma vez que a estirpe VG/GA-
AVINEW pode degradar-se na sua presenca.

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apo6s reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 2 horas.

5.3 Precaucdes especiais de conservaciao

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Nao administrar os comprimidos nao utilizados retirados do blister.
Manter os blisters dentro da embalagem exterior.

5.4 Natureza e composiciao do acondicionamento primario
Blister de poliamida - aluminio - PVC / aluminio numa caixa de cartéo.

Caixa com 1 blister de 10 comprimidos de 1000 ou 2000 doses
Caixa com 10 blisters de 10 comprimidos de 1000 ou 2000 doses

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revis@o dos textos em maio 2024
Pdagina 6 de 18



Diregao Geral

73 REPUBLICA
? PORTUGUESA
—_— de Alimentagdo

AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacido desses medicamentos

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

Utilize sistemas 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 ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

5. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

6. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

901/01/15RIVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

11 de Agosto de 2015

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

05/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario 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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Caixa de cartdo de 1 blister de 10 comprimidos de 1000 doses
Caixa de 10 blisters de 10 comprimidos de 1000 doses

Caixa de 1 blister de 10 comprimidos de 2000 doses

Caixa de 10 blisters de 10 comprimidos de 2000 doses

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Avinew Neo comprimido efervescente para suspensao

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Virus da Doenca da Newcastle, estirpe VG/GA-AVINEW, vivo

5,5-7,0 10g10 DIO50

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 blister de 10 comprimidos de 1 000 doses: 10 x 1 000 doses
10 blisters de 10 comprimidos de 1 000 doses: 100 x 1 000 doses
1 blister de 10 comprimidos de 2 000 doses: 10 x 2 000 doses
10 blisters de 10 comprimidos de 2 000 doses: 100 x 2 000 doses

4. ESPECIES-ALVO

Galinhas (frangos, futuras poedeiras e futuras reprodutoras).
Perus

| 5. INDICACOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Galinhas: via ocular, 6culo-nasal ou oral.
Perus: via 6culo-nasal.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: zero dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{dd/mm/aaaa}
Ap0s reconstitui¢ao, administrar no prazo de 2 horas.

\ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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Conservar e transportar refrigerado (2°C-8°C).
Nao administrar os comprimidos ndo utilizados retirados do blister.
Manter os blisters dentro da embalagem exterior.

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

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

901/01/15RIVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}



¢ REPUBLICA a V
PORTUGUESA -
d Diregao Geral

de Alimsqhq:io
AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Blister de 10 comprimidos de 1000 doses
Blister de 10 comprimidos de 2000 doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AVINEW NEO

4

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

1000 d.
2000 d.

3. NUMERO DO LOTE

Lot: {numero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

EXP: {més/ano}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

AVINEW NEO comprimido efervescente para suspensao para galinhas e perus

2 Composicio

Cada dose contém:
Virus da Doenga da Newcastle, estirpe VG/GA-AVINEW, vivo 5,5-7,0 log10 DIO50!
' DIO50: Dose Infecciosa em Ovo 50%

Comprimido redondo de cor azul mosqueada

3. Espécies-alvo

Galinhas (frangos, futuras poedeiras e futuras reprodutoras): L

Perus: &

4. Indicac¢des de utilizacao

Em frangos, a partir de 1 dia de idade:

Imunizacdo ativa contra a Doenca de Newcastle, para reduzir a mortalidade e os sinais clinicos
associados a doenca.

Inicio da imunidade: 14 dias apds a primovacinacgao.

Duragdo da imunidade induzida pelo esquema de vacinagdo: protecdo até a idade de 6 semanas.

Em futuras poedeiras e futuras reprodutoras a partir das 4 semanas de idade:

- Vacinagdo primaria para a imunizagao ativa contra a queda de postura causada pela doenca de Newcastle
antes da vacinagdo com uma vacina inativada (estirpe Ulster 2C), antes do inicio da postura.
Para a duracdo da imunidade de programacdo completa, consulte o folheto informativo da vacina de
reforgo inativada.

Em perus a partir de um dia de idade:

- Imunizag@o ativa contra a doenca de Newcastle para reduzir a mortalidade e os sinais clinicos
associados a doenga.

Inicio da imunidade: 21 dias apds a vacinag@o primdria.

Duragéo da imunidade: 7 semanas ap6s administragdo unica.

5. Contraindicacoes

Nenhumas.
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6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinas apenas animais saudaveis.

Precaugdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

O virus vacinal pode disseminar-se a aves ndo vacinadas. Nos perus, esta propagacdo demonstrou ser
inferior a 21 dias ap6s a administragdo de uma sobredosagem de 10 vezes. A infecdo de aves ndo
vacinadas com o virus vacinal de aves vacinadas nao induz qualquer sinal de doenga.

Além disso, o ensaio de reversdo a viruléncia, realizado em laboratorio, mostrou que o virus vacinal
nao adquire qualquer patogenicidade, apds 10 passagens em galinhas. Portanto, a disseminacdo para
as aves nao vacinadas, no estado atual de conhecimento, pode ser considerada segura.

Nos perus, o inicio da imunidade foi avaliado em aves SPF seronegativas. O impacto dos anticorpos de
origem materna na resposta imediata a vacinagdo em perus ¢ desconhecido. A duracdo da imunidade foi
estudada na presencga de anticorpos de origem materna.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Devem ser tomadas precaugdes ao manusear a suspensao da vacina.

O virus da doenga de Newcastle pode causar conjuntivite transitoria em humanos. Uma vez que esta
vacina foi preparada com microrganismos vivos atenuados, devem ser tomadas as medidas adequadas
para evitar a contaminacgdo do manipulador e de outras pessoas envolvidas no processo. Por conseguinte,
durante a preparacdao ¢ administracdo da suspensdo da vacina, recomenda-se a protecdo respiratoria e
ocular, em conformidade com as normas europeias em vigor. Para mais informacgdes, contacte o
fabricante.

As maos devem ser lavadas e desinfetadas apds a vacinagao.

Aves poedeiras:
Nao administrar a galinhas em postura.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:

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

Sobredosagem:
Nao foi observado qualquer evento adverso, ap6s a administracdo de 10 vezes a dose recomendada

de vacina.

Restri¢des especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizagdo:

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, comercializar, fornecer e utilizar este
medicamento veterinario, deve consultar previamente a respetiva autoridade competente do Estado
Membro no que se refere as politicas de vacinagdo em vigor, ja que qualquer destas atividades pode ser
proibida em determinados Estados Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em
conformidade com a politica nacional de satde animal.

Incompatibilidades principais:

Este medicamento veterinario ndo deve ser administrado utilizando materiais e/ou dgua potavel para a
sua dissolug@o que contenham desinfetantes e/ou antissépticos, uma vez que a estirpe VG/GA-AVINEW
pode degradar-se na sua presenca.

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
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7. Eventos adversos

Nao conhecidos.

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 nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizacao de
Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterindria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funciio da espécie, via e modo de administracio

Em frangos:

Vacinagdo primadria por via ocular (aplicacdo de gota ocular) ou via 6culo-nasal (pulverizador): a partir
da idade de um dia.

Vacinagao de reforgo, por via oral (aplicagdo na agua de bebida): na idade de 2 a 3 semanas.

O intervalo minimo entre as duas vacinagdes deve ser de 2 semanas.

Em futuras poedeiras e futuras reprodutoras:

Duas administragdes por via ocular (aplicagdo de gota ocular), via 6culo-nasal (pulverizador) ou via
oral (aplicacdo na dgua de bebida): na idade de 4 semanas e 8 semanas.

A vacinag¢do com o medicamento veterindrio deve ser seguida por vacinagao com uma vacina inativada
(estirpe Ulster 2C) antes do inicio da postura, para fornecer uma eficacia suficiente.

Em perus:
Vacinag@o por via 6culo-nasal (aplicagdo por pulverizador): a partir de um dia de idade.

Método de administracio:

Para reconstituir e preparar a vacina, usar agua limpa e fria. Para a preparacdo ¢ administragdo da vacina,
usar material limpo, isento de desinfetante e/ou antissético.

Aguardar até a dissolucdo completa dos comprimidos antes de administrar a suspensdo da vacina. A
vacina reconstituida é uma suspensdo azul, ¢ pode formar-se uma camada de espuma fina sobre a
superficie.

-Vacinagao individual: via ocular

Para 1000 aves, dissolver um comprimido 1000 doses em 50 ml de 4gua potavel nao clorada, fervida e
arrefecida preparada num recipiente limpo, isento de desinfetante e/ou antissético. Aguardar até a
dissolugdo completa do comprimido e, em seguida, utilizar uma seringa para transferir a suspensao da
vacina para o conta-gotas. Recomenda-se a preparagdo da vacina numa area limpa separada dos animais.
Usar um conta-gotas calibrado, de modo a distribuir gotas de 50 pl.

Coloque uma gota de suspensdo de vacina no olho de cada ave, permitindo que a gota se espalhe ¢ liberte
aave.

-Vacina¢do em massa: via oral

Para 1000 aves, dissolver uma pastilha de 1000 doses num volume de agua potavel, ndo clorada para ser
consumido no prazo de uma a duas horas.

Quando se utiliza agua canalizada, tratar toda a agua a entrar em contacto com a vacina com leite em

p6 desnatado, a uma taxa de 2,5 g por litro a fim de neutralizar vestigios de cloro.
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Distribuir a suspensao vacinal pelas aves. As aves deverem ser privadas de d4gua durante duas horas
antes da vacinacao.

-Vacina¢do em massa: pulverizagdo

Para 1000 aves, dissolver um comprimido de 1000 doses no volume de 4gua potdvel ndo clorada
adequado para o tipo de pulverizador utilizado (pulverizador por pressdo ou pulverizador com cone
rotativo).

Pulverizar a suspensdo vacinal sobre as aves, usando um pulverizador capaz de produzir microgoticulas
(diametro médio 80-100 pum).

Para obter uma distribuigdo 6tima da vacina, assegurar-se de que as aves estdo bem juntas, durante a
pulverizagao.

O sistema de ventila¢do das instalacdes deve ser desligado, durante a pulverizagao.

9. Instrucoes com vista a uma administracido correta

Aguardar até a dissolugdo completa dos comprimidos antes de administrar a suspensdo da vacina.
Para a preparacdo e administragdo da vacina, usar material limpo, isento de desinfetante e/ou antissético.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucgoes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).

Nao administrar os comprimidos nao utilizados retirados do blister.

Manter os blisters dentro da embalagem exterior.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de VAL.

Prazo de validade apds reconstituicao de acordo com as instrugdes: 2 horas.

12. Precaucoes especiais de eliminacao

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 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. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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14. Nimeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
901/01/15RIVPT

Caixa com 1 x 10 comprimidos de 1000 ou 2000 doses
Caixa com 10 x 10 comprimidos de 1000 ou 2000 doses

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela dltima vez
05/2026
Esté disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterindrio 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 e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Fabricante responsavel pela libertagdo do lote:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Francga

17.  Outras informacoes

A vacina contém virus vivo da doenca de Newcastle, estirpe VG/GA-AVINEW. A estirpe
VG/GA-AVINEW ¢ lentogénica e naturalmente apatogénica para galinhas (genoétipo I, classe 11).

A vacina induz imunizagdo ativa contra a Doenca de Newecastle, como demonstrado pelo teste de
contraprova, através de prova virulenta em frangos e perus.


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

