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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Avishield ND B1 liofilizado para suspensdo oculonasal/administracdo na agua de bebida para galinhas

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose contém:

Substincia ativa:
Virus da doenga de Newcastle, estirpe B1 Hitchner, Vivo 10%° a 107° TCIDso*

*TCIDso = 50% Dose infecciosa em cultura de tecidos

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Povidona K-25

Bactopeptona

Glutamato monossodico

Dihidrogenofosfato de potéssio

Hidroxido de potassio

Dextrano 40 000

Liofilizado de cor creme.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

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

Para imunizagdo ativa de galinhas (frangos de carne, futuras poedeiras/reprodutoras) de forma a reduzir
a mortalidade e os sinais clinicos devidos a infecdo com o virus da doenga de Newcastle.

Inicio da imunidade: 3 semanas apds a vacinagao.
Duragéo da imunidade: 5 semanas apds a vacinagao.

3.3 Contraindicac¢oes

Nenhuma.
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3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

Anticorpos de origem materna (MDA) podem interferir no desenvolvimento de imunidade ativa. Em
bandos onde se preveem elevados niveis de MDA, € necessario planear um programa de vacinagao
especifico.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

A estirpe da vacina pode propagar-se a aves suscetiveis ndo vacinadas por um periodo minimo de 10
dias ap6s a vacinacdo. A propagacdo ndo induz sinais clinicos. A estirpe da vacina pode propagar-se a
espécies ndo-alvo suscetiveis. Devem ser tomadas medidas veterinarias e de maneio apropriadas para
evitar a propagacdo da estirpe da vacina a espécies suscetiveis.

O virus da vacina pode disseminar-se a traqueia, bago, rins, pulmao, amigdalas cecais, duodeno e
cérebro das galinhas sem induzir altera¢des patologicas nesses orgaos.

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

Deve tomar-se cuidado ao reconstituir € administrar a vacina.

O virus da doenga de Newcastle pode causar conjuntivite transitoria ligeira na pessoa que administra a
vacina.

Deve ser utilizado equipamento de protecdo individual, constituido por mascaras e protecao dos olhos,
conforme as normas europeias, a0 manusear o medicamento veterinario. O pessoal envolvido no
tratamento de galinhas vacinadas deve respeitar os principios de higiene gerais (lavar/desinfetar as maos,
mudar de vestudrio, calgar luvas, limpar e desinfetar as botas) e ter especial cuidado ao manusear
residuos animais e restos de materiais das camas das galinhas recentemente vacinadas.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Galinhas (frangos de carne, futuras poedeiras / reprodutoras):

Muito frequentes Perturbagdes respiratorias * (tais como estertores traqueais)

(>1 animal / 10 animais tratados):

* Apds a administragdo por via nasal/ocular. Estas perturbagdes podem permanecer pelo menos duas
semanas.

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 Autorizagdo 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.
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3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Aves poedeiras:
Nao administrar a aves em postura ou no periodo de 4 semanas antes do inicio do periodo de postura.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao existe informacao disponivel sobre a seguranca e eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo de administragdo desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administracio

Administracao oculonasal (pulverizagdo ou administragdo ocular/nasal): a partir de 1 dia de idade.
Administracao na dgua de bebida: a partir dos 7 dias de idade.
Uma dose por ave.

O método de administragdo depende da situacdo epizootioldgica, idade, categoria e nimero de animais.
Apos reconstituicao, a vacina apresenta-se como uma suspensao limpida a ligeiramente opalescente.

1. Administragdo ocular/nasal

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

Uma dose de vacina reconstituida corresponde a 0,1 ml, ou seja, duas gotas, independentemente da

idade, peso ou tipo de ave. Aplicar uma gota num olho e outra gota numa narina.

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

2. Administra¢do 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. Sempre que o nimero de aves estiver
dentro das dosagens padrdo, deve ser utilizada a dosagem seguinte mais elevada.
A vacina deve ser reconstituida imediatamente antes de ser administrada.
Medir o volume de agua correto para o nimero de aves a vacinar. O volume de 4gua depende da idade
das aves, raga, tipo de maneio e condi¢des atmosféricas.
Para determinar a quantidade de agua em que a vacina devera ser reconstituida, medir o volume de agua
consumida durante um periodo de duas horas, um dia antes da vacinacao.
A vacina deve ser reconstituida na quantidade de 4gua que sera bebida nas 1,5 — 2,0 horas seguintes
(tomar em considerag@o os diferentes tipos de sistemas de bebida para aves).
Como orientacdo, para galinhas mais novas (até a terceira semana de vida), aplicar a vacina reconstituida
em agua fria e fresca a taxa de 1 000 doses de vacina para 1 litro de agua por dia de idade para 1000
galinhas, ou seja, serdo necessarios 7 litros para 1 000 galinhas com 7 dias de idade.
Para que as aves fiquem com sede, retirar o fornecimento de dgua até 2 horas antes da vacinacao (as
aves podem apresentar comportamentos distintos em relagdo a vontade de beber, segundo a
temperatura do ar, tipo de aves, ragas, maneio ¢ condi¢cdes atmosféricas).
O sistema de distribui¢do de agua deve funcionar bem e estar limpo, sem vestigios de cloro, outros
desinfetantes ou impurezas.
Se for necessario, diminuir a luz quando a agua esta desligada. Depois de integrar a vacina na agua de
bebida, deve-se aumentar a luz, dado que o aumento da intensidade da luz estimula as aves a procurar
alimento e agua.
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Depois do consumo da vacina, restabelecer as praticas de maneio normais. Esta abordagem de
vacinagdo assegurara uma vacinac¢do mais uniforme do bando e causard menos stress nas aves.
O desempenho deverd, portanto, ser menos afetado adversamente.

3. Pulverizacdo (gota grossa)

Recomenda-se reconstituir 1 000 doses da vacina em 150 - 300 ml de agua destilada. O nimero de doses
reconstituidas corresponde ao niumero de aves do bando.

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 das aves a serem vacinadas e o sistema
de maneio. A suspensdo da vacina reconstituida deve ser pulverizada uniformemente no niumero
correto de galinhas, a uma distancia de 30 — 40 cm, usando uma pulverizagdo grossa (o tamanho
médio pretendido das goticulas é de 150 - 170 micras), de preferéncia quando as galinhas estdo juntas
sob uma luz fraca.

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

Num estudo de laboratério, foi observada muito frequentemente uma respiragdo pela boca ligeiramente

aberta durante 8-12 dias ap6s a vacinagdo depois da administracdo de 10 vezes a dose. Estas

perturbacdes desapareceram no espago de 12 dias.

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizacido, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de

limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

E necessaria a libertag@o oficial do lote deste medicamento veterinario pela autoridade oficial de
controlo de acordo com os requisitos nacionais.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QI01ADO6

Para estimular a imunidade ativa em galinhas contra o virus da doenca de Newcastle.

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: 2 anos.
Prazo de validade ap6s reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 3 horas.
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5.3 Precaucdes especiais de conservacao
Armazenar e transportar refrigerado (2°C — 8°C).
Nao congelar.

Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

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

Dimensdes das embalagens:

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 apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao 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 utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao

medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1Z0O S.r.1. a socio unico

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

953/01/18DIVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 02/04/2018
9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO
11/2025
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10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario 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.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{Caixa com 10 frascos de 1 000, 2 500 ou 5 000 doses}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Avishield ND B1 liofilizado para suspensdo oculonasal/administragdo na dgua de bebida

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose contém:
Virus da doenga de Newcastle, estirpe B1 Hitchner, Vivo 10%° a 107° TCIDs,

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

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

4. ESPECIES-ALVO

Galinhas (frangos de carne, futuras poedeiras / reprodutoras).

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Para administragdo oculonasal (pulveriza¢ao ou administracao ocular/nasal) ou na dgua de bebida.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga: Zero dias.

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Prazo de validade apés reconstitui¢do: 3 horas.

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar e transportar refrigerado.
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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

1ZO S.r.1. a socio unico

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

953/01/18DIVPT

15. NUMERO DO LOTE

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

{Roétulo de frascos com 1 000, 2 500 ou 5 000 doses}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Avishield ND B1

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose contém:
Virus da doenga de Newcastle, estirpe B1 Hitchner, Vivo 10%% a 107° TCIDsodose

1000 doses
2500 doses
5000 doses

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Prazo de validade apds reconstitui¢ao: 3 horas.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Avishield ND B1 liofilizado para suspensdo oculonasal/administracdo na dgua de bebida para galinhas

2% Composiciao
Cada dose contém:

Substincia ativa:
Virus da doenga de Newcastle, estirpe B1 Hitchner, Vivo 10%° a 107° TCIDso*

*TCIDso = 50% dose infecciosa em cultura de tecidos

Liofilizado de cor creme.

3. Espécies-alvo

Galinhas (frangos de carne, futuras poedeiras/reprodutoras).

4. Indicacoes de utilizacio

Para imunizacdo ativa de galinhas (frangos de carne, futuras poedeiras/reprodutoras) de forma a reduzir
a mortalidade e os sinais clinicos devidos a infe¢do com o virus da doen¢a de Newcastle.

Inicio da imunidade: 3 semanas apds a vacinagao.
Duragdo da imunidade: 5 semanas apds a vacinagao.
5. Contraindicac¢des

Nenhuma.

6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Anticorpos de origem materna (MDA) podem interferir no desenvolvimento de imunidade ativa. Em
bandos onde se preveem elevados niveis de MDA, ¢ necessario planear um programa de vacinagao
especifico.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Todas as aves do bando devem ser vacinadas a0 mesmo tempo.
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A estirpe da vacina pode propagar-se a aves suscetiveis ndo vacinadas por um periodo minimo de 10
dias ap6s a vacinacdo. A propagacdo ndo induz sinais clinicos. A estirpe da vacina pode propagar-se a
espécies ndo-alvo suscetiveis. Devem ser tomadas medidas veterinarias e de maneio apropriadas para
evitar a propagacdo da estirpe da vacina a espécies suscetiveis.

O virus da vacina pode disseminar-se a traqueia, bago, rins, pulmao, amigdalas cecais, duodeno e
cérebro das galinhas sem induzir altera¢des patologicas nesses orgaos.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Deve tomar-se cuidado ao reconstituir € administrar a vacina.

O virus da doenga de Newcastle pode causar conjuntivite transitoria ligeira na pessoa que administra a
vacina.

Deve ser utilizado equipamento de protecdo individual, constituido por mascaras e protecao dos olhos,
conforme as normas europeias, ao manusear o medicamento veterinario. O pessoal envolvido no
tratamento de galinhas vacinadas deve respeitar os principios de higiene gerais (lavar/desinfetar as maos,
mudar de vestudrio, calgar luvas, limpar e desinfetar as botas) e ter especial cuidado ao manusear
residuos animais e restos de materiais de cama das galinhas recentemente vacinadas.

Aves poedeiras:

Nao administrar a aves em postura ou no periodo de 4 semanas antes do inicio do periodo de postura.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Nao existe informacdo disponivel sobre a seguranca e eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterindrio. A decisdo de administracdo desta vacina antes ou apos a
administra¢ao de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:

Num estudo de laboratorio, foi observada muito frequentemente uma respiracao pela boca ligeiramente
aberta durante 8-12 dias ap6s a vacinagdo depois da administracdo de 10 vezes a dose. Estas
perturbagdes desapareceram no espago de 12 dias.

Restricdes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacio:
E necessaria a libertagdo oficial do lote deste medicamento pela autoridade oficial de controlo.

Incompatibilidades principais:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Galinhas (frangos de carne, futuras poedeiras / reprodutoras):

Muito frequentes Perturbagdes respiratorias * (tais como estertores traqueais)

(>1 animal / 10 animais tratados):

® Apds a administragdo por via nasal/ocular. Estas perturbagdes podem permanecer pelo menos duas
semanas.
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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 Autorizacdo de
Introdug@o no Mercado ou representante local 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 oculonasal (pulverizagdo ou administragdo ocular/nasal): a partir de 1 dia de idade.
Administracao na dgua de bebida: a partir dos 7 dias de idade.
Uma dose por ave.

O método de administragdo depende da situacdo epizootioldgica, idade, categoria e nimero de animais.

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

1. Administragdo ocular/nasal

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

Uma dose de vacina reconstituida corresponde a 0,1 ml, ou seja, duas gotas, independentemente da

idade, peso ou tipo de ave.

Aplicar uma gota num olho e outra 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).

2. Administra¢do na agua de bebida

Reconstituir a vacina em agua fria e limpa, sem vestigios de cloro, outros desinfetantes ou impurezas,
num nimero de doses correspondente ao numero de aves a vacinar. Sempre que o niimero de aves estiver
dentro das dosagens padrdo, deve ser utilizada a dosagem seguinte mais elevada.

A vacina deve ser reconstituida imediatamente antes de ser administrada.

Medir o volume de agua correto para o nimero de aves a vacinar. O volume de 4gua depende da idade
das aves, raga, tipo de maneio e condi¢des atmosféricas.

Para determinar a quantidade de 4gua em que a vacina devera ser reconstituida, medir o volume de agua
consumida durante um periodo de duas horas, um dia antes da vacinagao.

A vacina deve ser reconstituida na quantidade de 4gua que sera bebida nas 1,5 — 2,0 horas seguintes
(tomar em consideragdo os diferentes tipos de sistemas de bebida para aves).

Como orientacdo, para galinhas mais novas (até a terceira ssmana de vida), aplicar a vacina reconstituida
em agua fria e fresca a taxa de 1 000 doses de vacina para 1 litro de agua por dia de idade para 1 000
galinhas, ou seja, serdo necessarios 7 litros para 1 000 galinhas com 7 dias de idade.

Para que as aves fiquem com sede, retirar o fornecimento de 4gua até 2 horas antes da vacinacdo (as
aves podem apresentar comportamentos distintos em relagdo a vontade de beber, segundo a
temperatura do ar, tipo de aves, ragas, maneio ¢ condi¢cdes atmosféricas).

O sistema de distribui¢do de agua deve funcionar bem e estar limpo, sem vestigios de cloro, outros
desinfetantes ou impurezas.
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Se for necessario, diminuir a luz quando a agua esta desligada. Depois de integrar a vacina na agua de
bebida, deve-se aumentar a luz, dado que o aumento da intensidade da luz estimula as aves a procurar
alimento e dgua.

Depois do consumo da vacina, restabelecer as praticas de maneio normais. Esta abordagem de
vacinagdo assegurara uma vacinagdo mais uniforme do bando e causard menos stress nas aves.

O desempenho devera, portanto, ser menos afetado adversamente.

3. Pulverizacdo (gota grossa)

Recomenda-se reconstituir 1 000 doses da vacina em 150 - 300 ml de 4gua destilada. O nimero de doses
reconstituidas corresponde ao numero de aves do bando.

O volume de agua para reconstitui¢do deve ser suficiente para assegurar uma distribui¢do uniforme
quando pulverizado nas aves ¢ variara de acordo com a idade das aves a serem vacinadas e o sistema
de maneio. A suspensdo da vacina reconstituida deve ser pulverizada uniformemente no nimero
correto de galinhas, a uma distancia de 30 — 40 cm, usando uma pulverizagdo grossa (o tamanho
médio pretendido das goticulas ¢ de 150 - 170 micras), de preferéncia quando as galinhas estdo juntas
sob uma luz fraca.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservaciao
Manter fora da vista ¢ 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 e na caixa de cartdo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Prazo de validade apés reconstitui¢do de acordo com as instrugdes: 3 horas.

12. Precaucoes especiais de eliminagao
Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do 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.
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13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
Numeros de autorizagdo de introdu¢do no mercado: 953/01/18DIVPT

Dimensdes das embalagens:

Caixa de cartdo com 10 frascos de 1 000 doses de vacina.

Caixa de cartdo com 10 frascos de 2 500 doses de vacina.

Caixa 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
11/2025
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 Introdugdo no Mercado:
1Z0O S.r.l. a socio unico, Via San Zeno 99/A, 25124 Brescia, Italia
Email: info@vaxxinova.it_

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok, Croacia
Tel: +385 1 33 88 888

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

Email: farmacovigilanza@jizo.it

17. Outras informacoes

A vacina estimula a imunidade ativa em galinhas contra o virus da doenca de Newcastle.
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