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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PARVOSUIN — MR/AD emulsdo injectavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Composicao por dose (2 ml):

Substancias activas:

Virus Aujeszky inactivado, estirpe gl negativa, Bartha K 61 ....................... >10"° DICTs,
Parvovirus Porcino inactivado, estirpe NADL — 2........ccccoevviniennenneneees >2048 UHA
Erysipelothrix rhusiopathiae inactivado, estirpe R32E11, serovar 2............. >2 x 10" ufc *

*(correspondente a uma resposta serolégica em ratos (IRPC) > 37,1)
DICTsp: Dose infecciosa em cultura de tecidos 50%

UHA: Unidades de hemaglutinagéo

ufc: Unidades formadoras de col6nias

Adjuvante:

(O] (=IO I\, [T 0] | 874,65 mg
Excipientes:

B0 00T 67 | R 0,200 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsdo injectavel homogénia branca ou rosada.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Espécie: Suinos (Porcas e varrascos futuros reprodutores).

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Imunizacéo activa de suinos contra a Doenga de Aujeszky, Parvovirose suina e Mal Rubro.

O inicio da imunidade tem lugar 3 semanas depois da vacinagdo e a sua duracdo é de 1 ano apos a
vacinacao.

4.3 Contra-indicacdes

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado em caso de hipersensibilidade as substancia
activas ou a qualquer um dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>
Vacinar unicamente animais Saos.
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4.5 Precaucbes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Agitar antes de usar.
Administrar a vacina quando esta atingir a temperatura de +15.° C a +25.° C.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injeccdo acidental ou a auto-injeccdo pode
provocar dor intensa e tumefacgdo, em particular se injectado numa articulagdo ou dedo, podendo,
em casos raros, resultar na perda do dedo afectado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos
imediatos .

Em caso de injeccdo acidental, e ainda que a quantidade injectada seja minima, consulte
imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento.

Se as dores persistirem por mais de 12 horas apds o exame médico, consulte novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém Oleo mineral. A injec¢do acidental, ainda que numa
quantidade minima, pode provocar tumefacgéo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose
isquémica e, caso a zona afectada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar
IMEDIATAMENTE cuidados cirdrgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce e a
irrigacéo da zona injectada, em especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem surgir reacgdes isoladas de hipersensibilidade em animais vacinados, neste caso, deve-se
administrar um anti-histaminico.

Em caso de inoculacdo defeituosa no tecido subcutdneo podem surgir reacgdes locais que
desaparecem em poucos dias.

Devido ao tipo de adjuvante utilizado podem surgir em alguns animais reacc¢des locais no ponto de
inoculacdo que desaparecem em poucos dias.

4.7  Utilizagdo durante a gestagdo, a lactacéo ou a postura de ovos

Administracdo ndo recomendada durante a gestacdo. Pode ser administrado durante a lactacéo.

4.8 InteracgOes medicamentosas e outras formas de interaccéo

Néo existe informacao disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterindrio , deve ser tomada caso-a caso e tendo em
consideracdo a especificidade da situagéo.

4.9 Posologia e via de administracéo

Suinos: 2 ml a partir dos 6 meses de idade, independentemente do seu peso, idade e sexo.

O método de administracéo é por injeccdo intramuscular profunda nos musculos do pescoco, atras
da base da orelha.

Programa vacinal recomendado: 2 ml/animal, repetindo a mesma dose 3-4 semanas mais tarde
(porcas e varrascos futuros reprodutores) uma vez introduzidos na exploracao.

Direccédo Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DSMDS
Ultima revis&o dos textos: Outubro de 2014
Pagina 3 de 19



c 5l GOVERNO DE
PORTUGAL

MINISTERIO DA AGRICULTURA a V
EDO MAR
i eral
o

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

A inoculacdo de uma uma sobredosagem (2 doses vacinais) ndo provoca outros efeitos para alem
dos referidas em 4.6.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Estimular a imunidade activa contra 0 Mal Rubro, a Doenca de Aujeszky e a Parvovirose Suina em
suinos.

Grupo farmacoterapéutico: Inactivated viral and inactivated bacterial vaccines.

Cddigo ATCvet: QI09AL

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Montanide-888

Simulsol 5100

Gel fluido hidroxido aluminio
Solugéo PBS

6.2 Incompatibilidades

N&o misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunoldgico.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: o produto devera ser
imediatamente utilizado.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

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

Proteger da luz.

N&o congelar.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

O recipiente é composto por frascos de vidro colorido, rolhas de borracha e capsulas de aluminio.
Os frascos sdo de vidro colorido classificados pela Farmacopeia Europeia como recipientes de
vidro Tipo | (20 ml, 10 doses) ou Tipo Il (100 ml, 50 doses). As suas propriedades estdo definidas
de acordo com a Farmacopeia Europeia 5% ed, sec¢do 3.2.1. As rolhas de borracha séo feitas de

elastomero polimérico e classificadas pela Farmacopeia Europeia como Tipo Il de acordo com a
Farmacopeia Europeia 52 ed., seccdo 3.2.9. As cépsulas sdo feitas de aluminio.
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ApresentacBes comerciais: caixa com 10 frascos de 10 doses, 10 frascos de 50 doses e embalagem
de 50 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacédo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA) ESPANHA

Tel. +34 972 430660

Fax +34 972 430661

E-mail: hipra@hipra.com

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

AIM N.°634/99 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira authorizagéo: 29/05/2000
Data da Gltima renovagdo: 10/2014

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Outubro 2014
PROIBIQAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZA(;AO

Néo aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{CAIXA CORRESPONDENTE A APRESENTACAO COMERCIAL, 1 FRASCO DE 50
DOSES, 10 FRASCOS DE 10 DOSES E 10 FRASCOS DE 50 DOSES}

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PARVOSUIN — MR/AD emuls&o injectavel para suinos
Vacina inactivada, Doenca de Aujeszky, Parvovirose Suina e Mal Rubro em suinos em emulséo
injectavel.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Composicdo por dose (2 ml):

Virus AujeszKy inactivado, estirpe gl negativa, Bartha K 61 ..........c..ccccovevenenee. >10"° DICTs
Parvovirus Porcino inactivado, estirpe NADL — 2........cccccevveiviieiicieienesesieieeenens >2048 UHA
Erysipelothrix rhusiopathiae inactivado, estirpe R32E11, serovar 2................. > 2 x 10" ufc *.

*(correspondente a uma resposta seroldgica em ratos (IRPC) > 37,1)

DICTs,: Dose infecciosa em cultura de tecidos 50%
UHA: Unidades de hemaglutinagdo
ufc: Unidades formadoras de col6nias

O8O MINETAL ...ttt ettt et et et et et et et et et et e eet et eeeteteeaeeteteeeeeneenenes 874,65 mg
BT 0= 0T | RSP 0,200 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsdo injectavel homogénia branca ou rosada.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 frasco de 50 doses
10 frascos de 10 doses
10 frascos de 50 doses

| 5.  ESPECIES-ALVO

Suinos: (Porcas e varrascos futuros reprodutores).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Imunizacéo activa de suinos contra a Doenca de Aujeszky, Parvovirose Suina e Mal Rubro.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

2 ml/animal, a partir dos 6 meses de idade, independentemente do seu peso, idade e sexo.

O método de administracéo é por injeccdo intramuscular profunda nos masculos do pescoco, atrés
da base da orelha.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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\ 8. INTERVALO DE SEGURANCA
Zero dias.
\ 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

A injeccdo acidental é perigosa - antes de utilizar o medicamento leia o folheto informativo.

| 10.

PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem utilizar imediatamente.

| 11.

CONDIGCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C). Proteger da luz. N&o congelar.

12.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13.

MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso

disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14.

MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA) ESPANHA
Tel. +34 972 430660

Fax +34 972 430661

E-mail: hipra@hipra.com

Representante Local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

e-mail: portugal@hipra.com
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| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM N.° 634/99 DGV

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{ETIQUETA CORRESPONDENTE A APRESENTAGCAO COMERCIAL DE 10 DOSES}

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PARVOSUIN — MR/AD emulséo injectavel para suinos
Vacina inactivada, Doenca de Aujeszky, Parvovirose Suina e Mal Rubro em suinos em emulsdo injectavel.

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Composicao por dose (2 ml):

Virus Aujeszky inactivado, estirpe gl negativa, Bartha K 61 ...........c..cc.cceeunnnee. >10"° DICTs
Parvovirus Porcino inactivado, estirpe NADL — 2.......cccccoe i >2048 UHA
Erysipelothrix rhusiopathiae inactivado, estirpe R32E11, serovar 2................. > 2 x 10" ufc *.

*(correspondente a uma resposta serolégica em ratos (IRPC) > 37,1)

DICTsg: Dose infecciosa em cultura de tecidos 50%

UHA: Unidades de hemaglutinagio

ufc: Unidades formadoras de colénias

(0] LYoV T2 -1 PSS 874,65 mg
THMEIOSAL. ...ttt ettt ettt e e et e s et e s e e et e s eesretesaesbetessaraeeenaraeeenanes 0,200 mg

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 doses

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Suinos: 2 ml/animal, a partir dos 6 meses de idade, independentemente do seu peso, idade e sexo.
O método de administracéo é por injeccdo intramuscular profunda nos musculos do pescoco, atrés
da base da orelha.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Depois da primeira abertura da embalagem utilizar imediatamente.
Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C). Proteger da luz. N&o congelar.
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8. MENGAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA) ESPANHA
Tel. +34 972 430660

Fax +34 972 430661

E-mail: hipra@hipra.com

Representante Local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

e-mail: portugal@hipra.com
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{ ETIQUETA CORRESPONDENTE A APRESENTACAO COMERCIAL DE 50 DOSES }

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PARVOSUIN — MR/AD emulséo injectavel para suinos
Vacina inactivada, Doenca de Aujeszky, Parvovirose Suina e Mal Rubro em suinos em emulsdo
injectavel.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Composicao por dose (2 ml):

Virus Aujeszky inactivado, estirpe gl negativa, Bartha K 61 ..........c..ccccoveveneaee. >10"° DICTs
Parvovirus Porcino inactivado, estirpe NADL — 2.......cccocce i >2048 UHA
Erysipelothrix rhusiopathiae inactivado, estirpe R32E11, serovar 2................. > 2 x 10" ufc *.

*(correspondente a uma resposta seroldgica em ratos (IRPC) > 37,1)

DICTs,: Dose infecciosa em cultura de tecidos 50%
UHA: Unidades de hemaglutinagio
ufc: Unidades formadoras de colénias

(0] LYo Y T2 - PSSR 874,65 mg
BT 0= 0T | TR 0,200 mg

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Emulsdo injectavel homogénia branca ou rosada.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 doses

| 5.  ESPECIES-ALVO

Suinos: (Porcas e varrascos futuros reprodutores).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Imunizacéo activa de suinos contra a Doenca de Aujeszky, Parvovirose Suina e Mal Rubro.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

2 ml/animal, a partir dos 6 meses de idade, independentemente do seu peso, idade e sexo.

O método de administracéo é por injeccdo intramuscular profunda nos musculos do pescoco, atras
da base da orelha.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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\ 8. INTERVALO DE SEGURANCA
Zero dias.
\ 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

A injeccdo acidental é perigosa - antes de utilizar o medicamento leia o folheto informativo.

| 10.

PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem utilizar imediatamente.

| 11.

CONDIGCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C). Proteger da luz. N&o congelar.

12.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13.

MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso

disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14.

MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA) ESPANHA
Tel. +34 972 430660

Fax +34 972 430661

E-mail: hipra@hipra.com

Representante Local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

e-mail: portugal@hipra.com
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AIM N.° 634/99 DGV

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}

Direccédo Geral de Alimentacgao e Veterinaria - DSMDS
Ultima revis&o dos textos: Outubro de 2014
Pagina 15 de 19



=8 GOVERNO DE MINISTERIO DA AGRICULTURA d
? PORTUGAL | cvomar

Direcao Geral
de Alimentacao
e Veterindria

B. FOLHETO INFORMATIVO

Direccdo Geral de Alimentagéo e Veterinaria - DSMDS
Ultima revisdo dos textos: Outubro de 2014
Péagina 16 de 19



c 5l GOVERNO DE
PORTUGAL

MINISTERIO DA AGRICULTURA a V
EDO MAR
i eral
o

FOLHETO INFORMATIVO PARA:
PARVOSUIN — MR/AD emulsdo injectavel para suinos
Vacina inactivada, Doenca de Aujeszky, Parvovirose Suina e Mal Rubro em suinos em emulsédo
injectavel.

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PARVOSUIN — MR/AD emuls&o injectavel para suinos
Vacina inactivada, Doenca de Aujeszky, Parvovirose Suina e Mal Rubro em suinos em emulséo
injectavel.

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Composicdo por dose (2 ml):

Virus Aujeszky inactivado, estirpe gl negativa, Bartha K 61 .............. > 10" DICTs,
Parvovirus Porcino inactivado, estirpe NADL — 2.......cccccevvvviieneane. >2048 UHA
Erysipelothrix rhusiopathiae inactivado, estirpe R32E11, serovar 2... > 2 x 10" ufc *.
*(correspondente a uma resposta seroldgica em ratos (IRPC) > 37,1)

DICTsq: Dose infecciosa em cultura de tecidos 50%

UHA: Unidades de hemaglutinago
ufc: Unidades formadoras de colénias

(0] LYo Y L TaT - | P 874,65 mg
IO T 67| R 0,200 mg

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Imunizacéo activa de suinos contra a Doenca de Aujeszky, Parvovirose suina e Mal Rubro.
O inicio da imunidade tem lugar 3 semanas depois da vacinagdo e a sua duracdo € de 1 ano apos a
vacinacao.

5.  CONTRA-INDICACOES

O medicamento veterinario ndo deve ser administrado em caso de hipersensibilidade as substancia
activas ou a qualquer um dos excipientes.

6. REACCOES ADVERSAS

Podem surgir reaccOes isoladas de hipersensibilidade em animais vacinados, neste caso deve-se
administrar um anti-histaminico.
Em caso de inoculagdo defeituosa no tecido subcutdneo podem surgir reaccdes locais que
desaparecem em poucos dias.
Devido ao tipo de adjuvante utilizado podem surgir em alguns animais reac¢oes locais no ponto de
inoculacdo que desaparecem em poucos dias.
Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterinario.
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7. ESPECIES-ALVO

Suinos: (Porcas e varrascos futuros reprodutores).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Suinos: 2 ml/animal, a partir dos 6 meses de idade, independentemente do seu peso, idade e sexo.
O método de administracéo é por injeccdo intramuscular profunda nos masculos do pescoco, atras
da base da orelha.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Programa vacinal recomendado:

2 ml/animal, repetindo a mesma dose 3-4 semanas mais tarde (porcas e varrascos futuros
reprodutores) uma vez introduzidos na exploragao.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Zero dias.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C). Proteger da luz. N&o congelar.
Apos abertura do recipiente o produto devera ser imediatamente utilizado.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias para a espécie animal alvo.
Vacinar unicamente animais s&os.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais.
Agitar antes de usar.
Administrar a vacina quando esta atingir a temperatura de +15.° C a +25.° C.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais:

Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injeccdo acidental ou a auto-injecgdo pode
provocar dor intensa e tumefacgdo, em particular se injectado numa articulagio ou dedo, podendo,
em casos raros, resultar na perda do dedo afectado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos
imediatos .

Em caso de injeccdo acidental, e ainda que a quantidade injectada seja minima, consulte
imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento.

Se as dores persistirem por mais de 12 horas apds o0 exame médico, consulte novamente o médico.

Aviso a0 médico:

Este medicamento veterindrio contém o6leo mineral. A injeccdo acidental, ainda que numa
quantidade minima, pode provocar tumefac¢do intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose
isquémica e, caso a zona afectada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar
IMEDIATAMENTE cuidados cirdrgicos, podendo ser necessario proceder & incisdo precoce e a
irrigacdo da zona injectada, em especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.
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Utilizagdo durante a gestacéo, a lactagdo ou a postura de ovos
Administracdo ndo recomendada durante gestacdo. Pode ser administrado durante a lactacao.

Interaccdes medicamentosas e outras formas de interaccéo

N&o existe informacao disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario , deve ser tomada caso-a caso e tendo em
consideracdo a especificidade da situagéo.

Incompatibilidades
N&o misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunoldgico.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELJMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVAC;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Outubro 2014
15. OUTRAS INFORMA(;OES

Para quaisquer informacgdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante
local do titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado.

APRESENTACOES COMERCIAIS:

Caixa com 10 frascos de 10 doses.

Caixa com 10 frascos de 50 doses.

Embalagem de 10 doses e 50 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

USO VETERINARIO
S6 pode vender-se mediante receita médica veterinaria.
S6 pode ser administrado pelo médico veterinario.

A.LlLM. N.° 634/99 DGV

Representante Local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

e-mail: portugal@hipra.com
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