ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rabitec suspensdo oral para raposas e caes-mapache

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

1 dose (1,7 ml) contém:

Substéncia ativa:

Vacina de virus vivo atenuado da raiva, estirpe SPBN GASGAS: 10%®* FFU* - 10*' FFU*
(* Focus Forming Units - Unidades formadoras de focos)

Excipientes:

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo oral.

A suspensdo tem uma cor amarela num estado congelado e uma cor avermelhada no estado liquido. Os
iscos sdo retangulares, de cor acastanhada e tém um cheiro intenso.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Raposas, cdes-mapache

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies-alvo

Para a imunizacdo ativa de raposas ¢ caes-mapache contra a raiva para prevengao da infeg¢do e da
mortalidade.

Duragéo da imunidade: pelo menos 6 meses.

4.3  Contraindicagdes

Nao existem.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nao existem.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais
Os iscos de vacina ndo se destinam a vacinacdo de animais domésticos.

Foram descritos sinais gastrintestinais (potencialmente devido ao material indigerivel do blister) em
caes apos ingestdo acidental do isco.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais
Manuseie os iscos com cuidado. Recomenda-se o uso de luvas de borracha descartaveis durante o
manuseamento e a distribuicdo dos iscos. Em caso de contacto com o liquido da vacina, este devera
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ser imediatamente removido através de lavagem minuciosa com agua e sabdao. Consulte imediatamente
um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

As medidas de primeiros socorros propostas imediatamente apos a exposi¢cao humana direta ao liquido
da vacina devem seguir as recomendacdes da OMS descritas no guia “WHO Guide for Rabies Pre-
and Post-Exposure Prophylaxis (PEP)” (“Guia da OMS para a Profilaxia da Raiva Pré- e Pds-
exposi¢ao (PEP) em Humanos™).

Uma vez que esta vacina foi produzida com micro-organismos vivos atenuados, devem ser adotadas as
medidas adequadas para evitar a contaminag@o da pessoa que manuseia o medicamento veterinario,
bem como de quaisquer outras pessoas que intervenham no processo, por exemplo, mediante o uso de
vestudrio protetor adequado.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Nao foram observadas reagdes adversas.

4.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:
Pode ser administrado durante a gestacdo.

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a lactagéo.
4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo
Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administragdo

Via oral.

A ingestdo de um Unico isco ¢ suficiente para garantir a imunizagao ativa para prevenir a infecao pelo
virus da raiva. Os iscos sdo distribuidos por terra ou por ar no &mbito das campanhas de vacinagdo
contra a raiva.

A érea de vacinagdo deve ser a maior possivel (de preferéncia superior a 5000 km?). As campanhas de
vacinagdo em areas livres de raiva devem ser concebidas de forma que a area cubra uma faixa de

50 km adiante da frente da raiva. A taxa de distribuicdo depende da topografia, da densidade
populacional das espécies-alvo e da situagdo epizootiologica. Por este motivo, sdo seguidas as
recomendacdes/os pedidos da autoridade competente devidamente designada relativos a taxa de
distribuicdo, a area de vacinacdo, ao método de distribuicdo dos iscos e a outras condic¢des locais/da
area, conforme especificado pela autoridade competente. Recomenda-se uma densidade de
distribuicao mais elevada em areas com uma densidade populacional elevada de raposas/caes-
mapache. Recomenda-se a distribuicdo aérea dos iscos por aparelhos voadores adequados (como
avido, helicoptero, drones ou similares) no caso de areas abertas ou com populagdo escassa € a
distribuicdo manual em areas com populagdo humana elevada.

Nao se recomenda a administracio aérea de iscos em areas na proximidade de agua (lagos, rios,
reservatorios de agua) nem em areas de elevada densidade populacional. A vacinagdo deve ser
realizada de preferéncia duas vezes por ano (p. ex., na primavera e no outono) durante varios anos
consecutivos e durante dois anos, no minimo, apds o ultimo caso de raiva confirmado na regiao;
contudo, ndo se devera tentar a vacinagdo em situagcdes em que estejam previstas temperaturas iguais
ou superiores a 25°C e nunca durante a época de verdo. Para proteger as regioes que ndo tenham raiva,
os iscos podem ser distribuidos de forma a criar uma faixa de vacinag@o ou sob a forma de vacinagdes
pontuais.



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

A administra¢do da vacina numa dose equivalente a 10 vezes a dose recomendada ndo induziu efeitos
indesejaveis.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Nao aplicavel.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Imunolodgicos para canideos, vacinas virais vivas
Codigo ATCvet: QIO7BD.

Rabitec € uma vacina viva modificada contra a raiva para administragdo oral a raposas e caes-
mapache.

Os animais imunizados ficam protegidos contra a infeg¢do pelo virus da raiva de campo e ndo
transmitem a raiva.

Ao contrario da sua estirpe parental, SAD B19, a substancia ativa da vacina Rabitec demonstrou ser
apatogénica para ratinhos imunocompetentes, a espécie mais sensivel a infe¢ao pelo virus da raiva.

A substancia ativa ¢ uma estrutura quadrupla de virus da raiva geneticamente modificado, altamente
atenuado, derivado da estirpe vacinal SAD B19. O genoma apresenta mutagdes na proteina G
(glicoproteina) em 2 loci independentes do genoma (nas posi¢des de aminoacidos 194 e 333 na
proteina G) onde os trés “coddes” de nucleodtidos foram permutados, o que resultou em alteragdes nos
aminoacidos em ambas as posi¢des. Além disso, o genoma contém um duplicado exato do gene da
proteina G (glicoproteina) imunorrelevante modificado, o que resulta numa expressao
significativamente mais elevada do gene da proteina G. Como foi demonstrado que cada uma destas
modifica¢des no genoma atenua ainda mais a estirpe de virus SAD B19, os seus multiplos efeitos
ajudam a evitar a reversdo para a estirpe parental. Por ltimo, o pseudogene localizado entre o gene G
e o gene L foi eliminado.

A diferenciagdo do virus desta vacina de quaisquer outras estirpes de virus da raiva, incluindo a estirpe
parental, é possivel, por exemplo, por métodos de PCR.

Rabitec ¢ utilizado para a indugéo de imunidade protetora em raposas e em cdes-mapache por via oral,
que se caracteriza pela indugdo de anticorpos especificos do virus da raiva (neutralizantes) induzidos
principalmente pela proteina G (glicoproteina).

Nao foram realizados estudos de campo.

A eficacia da vacina foi demonstrada em estudos laboratoriais.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Vacina:

Agua para injetaveis

Sacarose

Gelatina (porcina)

Fosfato dissodico di-hidratado
Di-hidrogenofosfato de potassio
Sulfato de neomicina



Isco:

Comida para peixes

Oleo de palma

Oleo de coco

Parafina

Cloridrato de oxitetraciclina (pode ser adicionado como biomarcador, se solicitado pelas autoridades)

6.2 Incompatibilidades

Nao aplicavel.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos a temperatura
igual ou inferior a -15°C. Foi demonstrado que a estabilidade ap6s distribuicdo no meio ambiente € de
7 dias a temperaturas até 25°C.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Conservar e transportar congelado, a temperaturas inferiores a -15°C.

Nao voltar a congelar.

Os iscos devem ser distribuidos imediatamente ap6s a descongelag@o. O isco de vacina descongelado
pode ser conservado durante 7 dias entre 2°C - 8°C antes da utilizacdo; contudo, os iscos em que a

cadeia de frio tenha sido interrompida, porque ndo estiveram guardados no frigorifico, devem ser
destruidos.

6.5 Natureza e composic¢ao do acondicionamento primario

A suspensdo da vacina ¢ colocada em blisters de polimero/aluminio que sdo incorporados numa matriz
de isco atrativa para as espécies-alvo. Os iscos sdo embalados em saquetas de pelicula plastica ou em
sacos em caixas de cartdo de:

1 x 800 unidades

4 x 200 unidades

40 x 20 unidades

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Alemanha

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

EU/2/17/219/001-003



9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

01/12/2017

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

PROIBIGCAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, comercializar, fornecer e/ou usar 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 saude animal.

Para uso exclusivo das autoridades administrativas competentes devidamente designadas.



ANEXO I1

FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRIGOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A. FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco dos fabricantes da substincia ativa de origem bioldgica

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Alemanha

IDT Biologika (Riems) GmbH & Co. KG
An der Wiek 7

17493 Greifswald - Insel Riems
Alemanha

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Alemanha

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico veterinaria.

Em conformidade com o artigo 71.° da Diretiva 2001/82/CE do Conselho e do Parlamento Europeu,
com a ultima redacdo que lhe foi dada, os Estados-Membros podem, de acordo com a sua legislagao
nacional, proibir a importagdo, a venda, o fornecimento e/ou a utilizagdo de medicamentos veterinarios
imunologicos na totalidade ou em parte do seu territorio, caso se verifique que:

a) a administracdo do medicamento veterinario interfere na execugdo dos programas nacionais de
diagndstico, controlo ou erradicacdo de doencgas animais ou dificulta a verificacdo da auséncia de
contaminag¢do dos animais vivos ou dos alimentos ou outros produtos obtidos a partir dos animais
tratados.

b) a doenca em relagdo a qual o medicamento veterinario é suposto conferir imunidade é
praticamente inexistente no territdério em questao.

C. INDICAGAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Nao aplicavel.



ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartéo contendo 800 iscos (1 x 800 unidades, 4 x 200 unidades ou 40 x 20 unidades)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rabitec suspensdo oral para raposas e caes-mapache

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Substancia ativa:
Vacina de virus vivo atenuado da raiva, estirpe SPBN GASGAS
10%® FFU*/dose - 10%' FFU*/dose (* Focus Forming Units - Unidades formadoras de focos)

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao oral

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 800 unidades
4 x 200 unidades
40 x 20 unidades

5. ESPECIES-ALVO

Raposas, caes-mapache

| 6. INDICAGAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via oral.
Distribui¢do de iscos manualmente ou por ar.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Manuseie os iscos com cuidado. Recomenda-se o uso de luvas de borracha descartaveis durante o
manuseamento e a distribui¢do dos iscos. Em caso de contacto com o liquido da vacina, este devera
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ser imediatamente removido através de lavagem minuciosa com agua e sabdo. Consulte imediatamente
um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP: {més/ano}
Os iscos devem ser distribuidos imediatamente apos a descongelagao.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar congelado.
Nao voltar a congelar.
Como excecdo, a vacina descongelada pode ser conservada até 7 dias a 2°C - 8°C antes da utilizacéo.

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

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisitos locais.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERI[\IARIO” E CQNDIC}OES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

USO VETERINARIO . Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria. Para uso
exclusivo das autoridades administrativas competentes devidamente designadas. A importagdo, posse,
venda, fornecimento e/ou a utilizagdo deste medicamento veterinario € ou pode ser proibida em
determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio. Para mais informacdes,
ver o folheto informativo.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Alemanha

16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/17/219/001
EU/2/17/219/002
EU/2/17/219/003
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‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot: {ntimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NAS EMBALAGENS “BLISTER”

Blister de PVVC/aluminio

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rabitec

‘ 2. PRAZO DE VALIDADE

EXP: {més/ano}

3. NUMERO DO LOTE

Lot: {ntimero}

\ AVISO DE PERIGO

Rabies vaccine.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NOS ISCOS

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rabitec

2. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

IDT Biologika, Alemanha

‘ 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP: {més/ano}

| 4. NUMERO DO LOTE

Lot: {nimero}

‘ 5. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

AVISO DE PERIGO

Vacina contra a raiva. Nao tocar!
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA
Rabitec suspensdo oral para raposas e caes-mapache

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTONRIZAQAO DE INTRODUQA’O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducio no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rabitec suspensao oral para raposas e caes-mapache

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

1 dose (1,7 ml) incorporada em isco contém:

Substancia ativa:

Vacina de virus vivo atenuado da raiva, estirpe SPBN GASGAS: 10%® FFU* - 10*' FFU*

(* Focus Forming Units - Unidades formadoras de focos)

A suspensdo tem uma cor amarela num estado congelado e uma cor avermelhada no estado liquido. Os
iscos sdo retangulares, de cor castanha e t€m um cheiro intenso.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Para a imunizagdo ativa de raposas ¢ caes-mapache contra a raiva para prevengao da infegdo e da
mortalidade.

Duragéo da imunidade: pelo menos 6 meses.

5. CONTRAINDICACOES

N3ao existem.

6. REACOES ADVERSAS

Desconhecidas.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Raposas, cdes-mapache
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8. DOSAGEM EM FUNQAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRA(;AO
Via oral.

A ingestdo de um Unico isco ¢ suficiente para garantir a imunizagdo ativa para prevenir a infecao pelo
virus da raiva. Os iscos sdo distribuidos por terra ou por ar no ambito das campanhas de vacinagao
contra a raiva.

A érea de vacinagdo deve ser a maior possivel (de preferéncia superior a 5000 km?). As campanhas de
vacinagdo em areas livres de raiva devem ser concebidas de forma que a area cubra uma faixa de

50 km adiante da frente da raiva. A taxa de distribuicao depende da topografia, da densidade
populacional das espécies-alvo e da situagdo epizootiologica. Por este motivo, sdo seguidas as
recomendag¢des/os pedidos da autoridade competente devidamente designada relativos a taxa de
distribuicdo, a area de vacinacdo, ao método de distribuicdo dos iscos ¢ a outras condi¢des locais/da
area, conforme especificado pela autoridade competente. Recomenda-se uma densidade de
distribuicdo mais elevada em areas com uma densidade populacional elevada de raposas/céaes-
mapache. Recomenda-se a distribuicdo aérea dos iscos por aparelhos voadores adequados (como
avido, helicoptero, drones ou similares) no caso de areas abertas ou com populagdo escassa € a
distribuicdo manual em areas com populagdo humana elevada.

Nao se recomenda a administracdo aérea de iscos em areas na proximidade de agua (lagos, rios,
reservatorios de agua) nem em areas de elevada densidade populacional. A vacinagdo deve ser
realizada de preferéncia duas vezes por ano (p. ex., na primavera e no outono) durante varios anos
consecutivos ¢ pelo menos durante dois anos apds o ultimo caso de raiva confirmado na regido;
contudo, ndo se devera tentar a vacinacdo nas situagdes em que estejam previstas temperaturas iguais
ou superiores a 25°C e nunca durante a época de verdo. Para proteger as regides que ndo tenham raiva,
os iscos podem ser distribuidos de forma a criar uma faixa de vacinag@o ou sob a forma de vacinagdes
pontuais.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Os iscos devem ser distribuidos imediatamente apos a descongelagdo.

Nao se devera tentar a vacinacao nas situagdes em que estejam previstas temperaturas iguais ou
superiores a 25°C e nunca durante a época de verao.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Nao aplicavel.

11. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar e transportar congelado, a temperaturas inferiores a -15°C.

Nao voltar a congelar.

A vacina descongelada pode ser conservada durante 7 dias entre 2°C - 8°C antes da utilizagdo;
contudo, os iscos em que a cadeia de frio tenha sido interrompida, porque nao estiveram guardados no
frigorifico, devem ser destruidos.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo e na caixa de cartdo depois de
EXP.
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais:
Os iscos de vacina ndo sdo adequados para a vacinagdo de animais domésticos.

Foram descritos sinais gastrintestinais (potencialmente devido ao material indigerivel do blister) em
caes apos ingestao acidental do isco.

Precaugoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:
Manuseie os iscos com cuidado. Recomenda-se o uso de luvas de borracha descartaveis durante o

manuseamento e a distribuicdo dos iscos. Em caso de contacto com o liquido da vacina, este devera
ser imediatamente removido através de lavagem minuciosa com agua e sabao. Consulte imediatamente
um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

As medidas de primeiros socorros propostas imediatamente apos a exposi¢cao humana direta ao liquido
da vacina devem seguir as recomendagdes da OMS descritas no guia “WHO Guide for Rabies Pre-
and Post-Exposure Prophylaxis (PEP)” (“Guia da OMS para a Profilaxia da Raiva Pré- e Pos-
exposi¢ao (PEP) em Humanos™).

Uma vez que esta vacina foi produzida com micro-organismos vivos atenuados, devem ser adotadas as
medidas adequadas para evitar a contaminagdo da pessoa que manuseia o produto, bem como de
quaisquer outras pessoas que intervenham no processo.

Gestacdo e lactacdo:
Pode ser administrado durante a gestacdo.

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada durante a lactagao.

Interacdes medicamentosas € outras formas de interacio:
Desconhecidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
A administragdo da vacina numa dose equivalente a 10 vezes a dose recomendada ndo induziu efeitos
indesejaveis.

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

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

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
os requisitos nacionais. Estas medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

{DD/MM/AAAA}

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).

15. OUTRAS INFORMACOES
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Vacina liquida contida em blisters de polimero/aluminio incorporados numa matriz de isco atrativa
para as espécies-alvo.
Saquetas de pelicula plastica ou sacos em caixas de cartdo de:

1 x 800 unidades
4 x 200 unidades
40 x 20 unidades

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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