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ANEXO I

Requisitos de validade aplicdveis & vacinagio antirrdbica
1. A vacina antirrdbica:
2) Ndo deve ser uma vacina viva modificada e deve pertencer a uma das seguintes categorias:

i) vacina inativada de pelo menos uma unidade antigénica por dose (recomendagio da Organizagdo Mundial de
Saude), ou

i) vacina recombinante exprimindo a glicoproteina imunizante do virus da raiva num vetor viral vivo;

b) Caso seja administrada num Estado-Membro, deve ter beneficiado de uma autorizagdo de introdugio no mercado
de acordo com:
i} o artigo 5.° da Diretiva 2001/82/CE, ou
i) o artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004;

¢) Caso seja administrada num territorio ou pais terceiro, a vacina deve ter obtido a aprovagio ou licenga da

autoridade competente e cumprir pelo menos os requisitos minimos estabelecidos na parte relevante do capitulo
dedicado i raiva do Manual de Testes para Diagndstico e de Vacinas para Animais Terrestres da Organizacio
Mundial da Saide Animal.

2. A vacinagio antirrdbica deve respeitar as seguintes condigdes:

A vacina foi administrada por um veterindrio autorizado;
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O animal tinha pelo menos doze semanas de idade quando vacina foi administrada;

¢) A data de administracdo da vacina € indicada por um veterindrio autorizado ou por um veterindrio oficial na secgio
adequada do documento de idenrificagdo;

d) A data de administracdo referida na alinea ) nio precede a data de aplicagio do transponder ou da tatuagem ou a

data de leitura do transponder ou da tatuagem indicada na seccio adequada do documento de identificacdo;

O prazo de validade da vacinagio inicia-se com o estabelecimento da imunidade protetora, que nio deve ser
inferior a 21 dias a contar da finalizagio do protocolo de vacinagio requerido pelo fabricante para a vacinacio
primiria, e prossegue até ao final do periodo de imunidade protetora, conforme prescrito nas especificagdes
téenicas da autorizagio de introdugdo no mercado referida no n.° 1, alinea b), ou na aprovagio ou licenca referidas
no n.” 1, alinea ¢), relativamente a vacina antirrdbica no Estado-Membro ou territério ou pais terceiro em que a
vacina for administrada.
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O prazo de validade da vacinagio ¢ indicado por um veterindrio autorizado ou por um veterindrio oficial na secgio
adequada do documento de identificacio:

f) A revacinagio deve ser considerada como vacinagio primdria caso ndo se tenha realizado dentro do prazo de
validade da vacinacio prévia referide na alinea e).



