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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cevac Adenomune L suspensao para administracao na dgua de bebida para perus

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 10 pL de vacina contém:

Substancia ativa:
Virus da enterite hemorragica do peru, estirpe 281-00, vivo entre 2,9 e 4,3 log10 DICCso*

*DICCs: dose infeciosa em cultura celular 50%

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Lactose

Fosfato dissodico di-hidratado
Fosfato monopotéssico

Agua para injetaveis

Suspensdo limpida rosada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Perus (jovens)

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para a imunizacao ativa de perus jovens a partir das 4 semanas de idade contra o virus da enterite
hemorragica do peru (género Siadenovirus), com o objetivo de prevenir o aumento patologico do bago.

Inicio da imunidade: 3 semanas.
Duragdo da imunidade: ndo estabelecida.

3.3 Contraindicac¢oes

Nenhuma.

3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

Os perus vacinados numa idade mais precoce podem nao desenvolver uma resposta imunitaria
adequada devido a interferéncia de anticorpos maternos.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
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Devem ser adotadas medidas veterinarias e de maneio adequadas para evitar a disseminagao da estirpe
vacinal a espécies suscetiveis.
Recomenda-se vacinar todos os animais do efetivo ao mesmo tempo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:

Recomenda-se lavar e desinfetar as maos apds o contacto com o medicamento veterinario.
Deve evitar-se o contacto oral com o medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

Outras precaucoes:

Nenhuma.

3.6 Eventos adversos

Perus: nenhum.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdu¢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 Utilizacdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a postura de ovos.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

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

3.9 Posologia e via de administraciao

Administracdo oral através da agua de bebida.

O esquema vacinal consiste na administracdo de uma dose Unica a partir das 4 semanas de idade,

através da agua de bebida.

Instrucdes para uma administracdo correta:

- Suspender a administragdo de medicamentos na agua, bem como a utilizagdo de higienizantes e
desinfetantes na agua 48 horas antes da vacinag@o. Nao retomar a adi¢do de quaisquer medicamentos,
higienizantes ou desinfetantes a 4gua durante 24 horas apds o consumo total da 4gua com vacina. Os
bebedouros devem ser cuidadosamente limpos e enxaguados antes da utilizagdo. Nao utilizar solugoes
desinfetantes durante a limpeza, uma vez que os residuos do desinfetante podem inativar a vacina. Os
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recipientes de agua devem estar isentos de quaisquer solugdes desinfetantes e medicamentos antes da
vacinagao.

- Antes da administra¢do da vacina, retirar a 4gua aos perus durante aproximadamente 2 horas para
estimular a sede. Em condi¢des de temperatura elevada, tomar precaugdes para evitar stress excessivo
devido a restri¢do hidrica.

- Adicionar a vacina a dgua de bebida a ser administrada (niimero de animais a tratar x 0,01 =
Quantidade total (mL) a diluir na agua.)

- Enxaguar o frasco da vacina com a agua a ser administrada.

- A vacina deve ser diluida num volume de dgua que seja consumido em 1,5 horas.

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

A administra¢do de uma sobredosagem de 10 vezes a dose da vacina foi associada a uma reducdo do
ganho de peso em perus.

3.11 Restricoes especiais de utilizacido 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 ATCyvet:
QI01CD

Para a imunizagao ativa de pintos de peru a partir das 4 semanas de idade contra o virus da enterite

hemorragica do peru (género Siadenovirus), com o objetivo de prevenir o aumento patoldgico do baco,
que pode conduzir a imunossupressdo e originar infecdes secundarias nos efetivos afetados.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.

Prazo de validade apés diluigdo na agua de bebida: 1,5 horas.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio
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Conservar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frascos para injetaveis de vidro tipo 1 contendo 1000 doses (10 mL), 1500 doses (20 mL), 2500 doses
(30 mL) e 5000 doses (50 mL).

Acondicionamento secundario: caixa de cartdo com uma unidade de 1000, 1500, 2500 ou 5000 doses;
caixa de cartdo com 5 x 1000 doses, 5 x 1500 doses, 5 x 2500 doses ou 5 x 5000 doses; caixa de
cartdo com 10 x 1000 doses, 10 x 1500 doses, 10 x 2500 doses ou 10 x 5000 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacido de medicamentos veterinarios niao 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 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

Ceva Satde Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

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

1780/01/26DIVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 14/04/2026.

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

14/04/2026

MERCADOS LIMITADOS:

Autorizacao de Introdugdo no Mercado concedida para um mercado limitado e, por conseguinte,
avaliacdo com base em requisitos personalizados de documentagdo. Apenas foi realizada uma
avaliagdo limitada da seguranga ou eficacia devido a falta de dados completos de seguranga ou
eficacia.
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10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

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

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cevac Adenomune L suspensdo para administracdo na agua de bebida

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 10 pL de vacina contém:

Virus da enterite hemorragica do peru, estirpe 281-00, vivo

*DICCsy: dose infeciosa em cultura celular 50%

entre 2,9 ¢ 4,3 log10 DICCso*

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1000 doses (10 mL)
1500 doses (20 mL)
2500 doses (30 mL)
5000 doses (50 mL)

5 x 1000 doses, 5 x 1500 doses, 5 x 2500 doses, 5 x 5000 doses
10 x 1000 doses, 10 x 1500 doses, 10 x 2500 doses, 10 x 5000 doses

4. ESPECIES-ALVO

Perus (jovens)

5. INDICACOES

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo oral através da agua de bebida.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga: zero dias.

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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Ap0s a primeira abertura administrar imediatamente.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar 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 ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunologicos, Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1780/01/26DIVPT

115. NUMERO DO LOTE

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

FRASCOS DE VIDRO (10 mL, 20 ml, 30 ml, 50 mL)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cevac Adenomune L

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 10 pL de vacina contém:
Virus da enterite hemorragica do peru, estirpe 281-00, vivo entre 2,9 e 4,3 log10 DICCso*

*DICCs: dose infeciosa em cultura celular 50%

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura administrar imediatamente.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Cevac Adenomune L suspensao para administracao na agua de bebida para perus

2. Composicao
Cada dose de 10 pL de vacina contém:

Substancia ativa:
Virus da enterite hemorragica do peru, estirpe 281-00, vivo entre 2,9 e 4,3 log10 DICCso*

*DICCs: dose infeciosa em cultura celular 50%

Suspensdo limpida rosada.

3. Espécies-alvo

Perus (jovens)

4. Indicacoes de utilizacio

Para a imunizacao ativa de perus jovens a partir das 4 semanas de idade contra o virus da enterite
hemorragica do peru (género Siadenovirus), com o objetivo de prevenir o aumento patoldgico do bago.

Inicio da imunidade: 3 semanas.
Duracdo da imunidade: ndo estabelecida.
5. Contraindicac¢odes

Nenhuma.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais: Vacinar apenas animais saudaveis.
Os perus vacinados numa idade mais precoce podem ndo desenvolver uma resposta imunitaria
adequada devido a interferéncia de anticorpos maternos.

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devem ser adotadas medidas veterinarias ¢ de maneio adequadas para evitar a disseminagdo da estirpe
vacinal a espécies suscetiveis.

Recomenda-se vacinar todos os animais do efetivo ao mesmo tempo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais:
Recomenda-se lavar e desinfetar as maos ap6s o contacto com o medicamento veterinario.
Deve evitar-se o contacto oral com o medicamento veterinario.
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Aves poedeiras:
A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a postura de ovos.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

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

Sobredosagem:
A administra¢do de uma sobredosagem de 10 vezes a dose da vacina foi associada a uma reducao do

ganho de peso em perus.

Incompatibilidades principais: Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

7. Eventos adversos
Perus: nenhum.

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 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 funcio da espécie, via e modo de administracao

Administracao oral através da agua de bebida.
O esquema vacinal consiste na administragdo de uma dose Unica a partir das 4 semanas de idade,
através da agua de bebida.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

- Suspender a administragcdo de medicamentos na agua, bem como a utilizag@o de higienizantes e
desinfetantes na 4gua 48 horas antes da vacinagdo. Nao retomar a adi¢do de quaisquer medicamentos,
higienizantes ou desinfetantes a agua durante 24 horas apds o consumo total da agua com vacina. Os
bebedouros devem ser cuidadosamente limpos e enxaguados antes da utilizacdo. Nao utilizar solugdes
desinfetantes durante a limpeza, uma vez que os residuos do desinfetante podem inativar a vacina. Os
recipientes de agua devem estar isentos de quaisquer solugdes desinfetantes e medicamentos antes da
vacinacao.

- Antes da administra¢do da vacina, retirar a 4gua aos perus durante aproximadamente 2 horas para
estimular a sede. Em condi¢des de temperatura elevada, tomar precaugdes para evitar stress excessivo
devido a restri¢do hidrica.

- Adicionar a vacina a dgua de bebida a ser administrada (nimero de animais a tratar x 0,01 =
Quantidade total (mL) a diluir na agua.)

- Enxaguar o frasco da vacina com a agua a ser administrada.

- A vacina deve ser diluida num volume de 4gua que seja consumido em 1,5 horas.
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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).
Nao congelar.
Proteger da luz.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.
Prazo de validade ap6s dilui¢do na agua de bebida: 1,5 horas.

12. Precaucdes especiais de eliminacao
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 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 como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sao
necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
14. Numeros de autorizacdo de introdu¢do no mercado e tamanhos de embalagem

1780/01/26DIVPT

Frascos para injetaveis de vidro tipo 1 contendo 1000 doses (10 mL), 1500 doses (20 mL), 2500 doses
(30 mL) e 5000 doses (50 mL).

Acondicionamento secundario: caixa de cartdo com uma unidade de 1000, 1500, 2500 ou 5000 doses;
caixa de cartdo com 5 x 1000 doses, 5 x 1500 doses, 5 x 2500 doses ou 5 x 5000 doses; caixa de
cartdo com 10 x 1000 doses, 10 x 1500 doses, 10 x 2500 doses ou 10 x 5000 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
04/2026

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 Autorizagdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Ceva Satde Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunologicos, Lda.

Rua Doutor Antonio Loureiro Borges, n° 9/9A, 9°A

Miraflores - 1495-131 Algés - Portugal

Tel: 00 8003522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

FILAVIE — 20 lieu-dit la Corbiére ROUSSAY — 49450 SEVREMOINE — Franga
Tel. +332 417546 16

Email: contact.filavie@filavie.com
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