Ministério da Agricultura,

Mar, Ambiente e DGV
Direcgao-Geral
de Veterinaria

Ordenamento doTerritorio

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO,

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO.

GRIPORK
Vacina inactivada contra a Gripe Suina em emulsdo injectavel.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA.

Composicdo por dose (2 ml):
Substancias activas:

Virus Influenza Suina inactivado, estirpe A (HSW1N1) OLL.........cc.ccoueeee. IHA > 1/50*
Virus Influenza Suina inactivado, estirpe A (HSW3N2) G.........ccccvvvvennenee. IHA > 1/50*
Virus Influenza Suina inactivado, estirpe A (Hsw3N2) SH.............ccocu.e. IHA > 1/50*

*Valores médios dos titulos de Inibicdo de hemaglutinagdo

Adjuvante:

O] [=To I 1 (1111 - PR 424,000 mg
Excipientes:

IT0 )T 7| R 0,200 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA.

Emulsdo injectavel homogénea branca.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1. Espécie alvo.

Suinos (leitBes, porcas, varrascos futuros reprodutores e adultos e porcos de engorda).

4.2. Indicac0es de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Imunizacéo activa de suinos para reducéo da infeccdo, mortalidade, sintomas e lesGes devido
ao Virus da Gripe Suina.

O inicio da imunidade tem lugar 4 semanas depois da vacinacdo e a sua duracdo é de 5
meses apos a vacinagao.

4.3. Contra-indicacdes.

Ndao existem.
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4.4, Adverténcias especiais.

Vacinar unicamente animais s&os.

4.5. Precauc0es especiais de utilizacéo.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

- Agitar o frasco antes da sua utilizag&o.

- Antes de administrar a vacina, manté-la a temperatura ambiente, para que alcance os

+15°- +25° C,

Precaucdes especiais gue devem ser tomadas pela pessoa gue administra 0 medicamento aos
animais:

Aviso ao utilizador:

Este medicamento contém 6leo mineral. A injeccdo acidental ou a auto-injeccdo pode
provocar dor intensa e tumefacgdo, em especial em caso de injecgédo nas articulagbes ou nos
dedos e, raramente, pode resultar na perda do dedo afectado, se ndo forem prestados de
imediato os devidos cuidados médicos.

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 ap6s o0 exame médico, consulte novamente o
médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento contém ¢6leo mineral. A injeccdo acidental, ainda que com uma
quantidade minima, pode provocar tumefacgdo intensa que pode resultar, por exemplo, em
necrose isquémica e, caso a zona afectada seja um dedo, na perda deste. E necessério prestar
IMEDIATAMENTE cuidados cirdrgicos, podendo ser necessario proceder a incisao precoce
e a irrigacdo da zona injectada, em especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de
um dedo.

4.6. Reaccdes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem manifestar-se reaccdes isoladas de hipersensibilidade em animais vacinados, assim
como, reac¢es locais no ponto de inoculagéo.

4.7. Utilizacéo durante a gestacéo e lactacéo

A vacina pode ser administrada durante a gestacéao e lactagéo.
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4.8. InteracgOes medicamentosas e outras formas de interaccao.

Néo existe informacéo sobre a seguranca e a eficacia do uso concomitante desta vacina com
qualquer outra. Por conseguinte, recomenda-se a ndo administragdo de quaisquer outras
vacinas durante um periodo de 14 dias antes ou ap0s a vacinagdo com este medicamento.

4.9. Posologia e via de administrag&o.

2 ml / animal por via intramuscular profunda nos musculos do pescoco, atras da base da
orelha, independentemente do peso, idade ou sexo do animal.

Agitar antes de usar.

A vacina deve ser administrada de acordo com as condi¢fes assépticas habituais de
vacinacéo.

Evitar a inoculagdo no tecido subcutaneo.

Programa de vacinagao recomendado:

- Leitdes: 1 ml aos 30-40 dias de vida e 2 ml aos 60-65 dias de vida.

- Porcas: Vacinagdo com 2 ml (gestantes ou ndo). Revacinacéo 21 dias depois da primeira
dose. Revacinagdes posteriores: 1 més antes do parto com 2 ml.

- Varrascos: Vacinacgao de todos os animais com 2 ml. Revacinacéo 21 dias depois e de 6 em
6 meses.

- Porcos de engorda: Vacinagdo com 1 ml a chegada. Revacinacdo com 2 ml, 3 semanas
depois.

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

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

4.11. Intervalo de seguranca.
Carne e visceras: Zero dias.
5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS.

A vacina contém estirpes inactivadas da influenza suina em excipiente oleoso com vista a
estimular a imunidade activa contra a Gripe suina em suinos.
ATC vet: QI09AA 03 (Porcine influenza virus vaccine).

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS.
6.1. Lista de excipientes

Simulsol 5100
Monooleato de Sorbitano
Gel de Hidroxido de Aluminio
Simeticone
Tiomersal
Direccéo Geral de Veterinaria - DSMPUV
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6.2. Incompatibilidades.

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

6.3. Prazo de validade.

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

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: o produto devera
ser imediatamente utilizado.

6.4. Precaucdes particulares de conservacao.

Conservar e transportar entre +2° C e +8 °C, e ao abrigo da luz. N&o congelar.

6.5. Natureza e composicédo do acondicionamento primario.

O recipiente € composto por frascos de vidro, 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 e 100 ml, 50 doses). As suas propriedades estdo definidas de
acordo com a Farmacopeia Europeia, edicdo vigente, 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 edicdo vigente, sec¢do 3.2.9. As cépsulas sdo feitas de
aluminio.

Apresentacdes comerciais: caixa com 10 frascos de 10 doses (10 x 20 ml) e caixa com 1
frasco de 50 doses (100 ml).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6. PrecaucOes especiais de eliminagdo do medicamento néo utilizado ou dos seus
desperdicios, se for caso disso:

O medicamento veterindrio ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de
acordo com os requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO.

Nome e endereco do titular de AIM, do laboratério produtor e do titular da autorizacdo de
fabrico responsavel pela libertacdo do lote:

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
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Nome e endereco do representante legal e distribuidor:

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

2665 — 191 MALVEIRA — PORTUGAL

Tel. +(351) 219663459

Fax +(351) 219663450

E-mail: portugal@hipra.com

8. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO.

AIM N.° 271/89 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO:

23/06/89

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO.

Agosto 2011.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO.

Né&o aplicavel.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES (até 50 ml) DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{ETIQUETA CORRESPONDENTE A APRESENTACAO COMERCIAL, 10 DOSES}

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

GRIPORK
Vacina inactivada contra a Gripe Suina em emulséo injectével.

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

Composicdo por dose (2 ml):

Virus Influenza Suina inactivado, estirpe A (HSWIN1) OLL.....c..ccccoevivveieiennns IHA > 1/50*
Virus Influenza Suina inactivado, estirpe A (HSW3N2) G........cccoevvvevevecieniennas IHA > 1/50*
Virus Influenza Suina inactivado, estirpe A (HSW3N2) SH........c..ccccoeviiieiieiennns IHA > 1/50*
*Valores médios dos titulos de Inibicdo de hemaglutinagédo

180 MINETAL ...ttt ettt et e e e et eeee et et et et et et et eeeeeeeeeeneeennens 424,000mg
THOMEISAD ...ttt ettt e e ettt e e ettt e ettt eeasa et esane et e e nanaeeenannneeenaneeees 0,200 mg

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

10 doses

| 4, VIA(S) DE ADMINISTRACAO |

2 ml / animal por via intramuscular profunda nos musculos do pescoco, atrds da base da
orelha, independentemente do peso, idade ou sexo do animal.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

B INTERVALO DE SEGURANGA |
Zero dias
|6.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

<Lote> {numero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {MM/AAAA}
Depois da primeira abertura da embalagem utilizar imediatamente.
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8. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

AIM N.° 271/89 DGV

9.  MENCAO “USO VETERINARIO” |

Direccéo Geral de Veterinaria - DSMPUV
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{ETIQUETA CORRESPONDENTE A APRESENTACAO COMERCIAL, 50 DOSES}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO ‘

GRIPORK
Vacina inactivada contra a Gripe Suina em emulséo injectével.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Composicdo por dose (2 ml):

Virus Influenza Suina inactivado, estirpe A (HSWIN1) OLL .....c..ccccovevivveieninnnns IHA > 1/50*
Virus Influenza Suina inactivado, estirpe A (HSW3N2) G........ccccooviiviinininnnnns IHA > 1/50*
Virus Influenza Suina inactivado, estirpe A (HSW3N2) SH........cccooeiiviiininiinnnns IHA > 1/50*
*Valores médios dos titulos de Inibicdo de hemaglutinagéo

(O] (=IO I\, [T 0] | I 424,000mg
THOMEISAD ...ttt ettt e e ettt e e ettt e sttt eeat et esasr et e enanaeeenannneeenaneeees 0,200 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA |

Emulsdo injectavel homogénia branca.

| 4. DIMENSGAO DA EMBALAGEM |

50 doses

|5.  ESPECIES-ALVO |

Suinos (leitBes, porcas, varrascos futuros reprodutores e adultos e porcos de engorda).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

Imunizacéo activa de suinos para reducdo da infeccdao, mortalidade, sintomas e leses devido
ao Virus da Gripe Suina.
O inicio da imunidade tem lugar 4 semanas depois da vacinacdo e a sua duracdo é de 5
meses ap0s a vacinacao.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

2 ml / animal por via intramuscular profunda nos musculos do pescoco, atrds da base da
orelha, independentemente do peso, idade ou sexo do animal.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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| 8. INTERVALO DE SEGURANGA |

Zero dias.

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

A INJECCAO ACIDENTAL E PERIGOSA - ANTES DE UTILIZAR O MEDICAMENTO
LEIA O FOLHETO INFORMATIVO.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Depois da primeira abertura da embalagem utilizar imediatamente.

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado (+2° C - +8° C), e ao abrido da luz. Ndo congelar.

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

O medicamento veterindrio ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de
acordo com os requisitos nacionais.

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES
RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZAGAOQ, se for caso disso

USO VETERINARIO

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

Titular da AIM, do laboratério produtor e do titular da autorizacdo de fabrico responsavel
pela libertacdo do lote:

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

) Direccéao Geral de Veterinaria - DSMPUV
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Representante Legal e Distribuidor:

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

2665 — 191 MALVEIRA — PORTUGAL

Tel. +(351) 219663459

Fax +(351) 219663450

E-mail: portugal@hipra.com

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

AIM N.° 271/89 DGV

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {nimero}

Direccéao Geral de Veterinaria - DSMPUV
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

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

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GRIPORK
Vacina inactivada contra a Gripe Suina em emulsao injectavel.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Composicdo por dose (2 ml):

Virus Influenza Suina inactivado, estirpe A (HSWINL) OLL ......ccccoovrvivininrnnnns IHA > 1/50*
Virus Influenza Suina inactivado, estirpe A (HSW3N2) G........ccccooviiviininninnnns IHA > 1/50*
Virus Influenza Suina inactivado, estirpe A (HSW3N2) SH........cccocviiiiniiinninnns IHA > 1/50*
*Valores médios dos titulos de Inibicdo de hemaglutinagdo

O1EO IHINETAL ..ottt et et et e e e et eeeee e et eeeee e eseeese e et eseseeeeseneeeseensennereesans 424,000mg
THOMEISAD ...ttt ettt e e ettt e e ettt e sttt eeata et esane et e esane et enanneeeenaneeees 0,200 mg

3. FORMA FARMACEUTICA |

Emulsdo injectavel homogénia branca.

| 4. DIMENSGAO DA EMBALAGEM |

10 frascos de 10 doses
1 frasco de 50 doses

|5.  ESPECIES-ALVO |

Suinos (leitdes, porcas, varrascos futuros reprodutores e adultos e porcos de engorda).

| 6. INDICACAO (INDICACOES) |

Imunizacéo activa de suinos para reducédo da infeccdo, mortalidade, sintomas e lesdes devido
ao Virus da Gripe Suina.
O inicio da imunidade tem lugar 4 semanas depois da vacinacdo e a sua duragdo é de 5
meses apos a vacinagao.

|7 MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

2 ml / animal por via intramuscular profunda nos musculos do pescoco, atrds da base da
orelha, independentemente do peso, idade ou sexo do animal.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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| 8. INTERVALO DE SEGURANGA |

Zero dias.

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

A INJECCAO ACIDENTAL E PERIGOSA - ANTES DE UTILIZAR O MEDICAMENTO
LEIA O FOLHETO INFORMATIVO.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Depois da primeira abertura da embalagem utilizar imediatamente.

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado (+2° C - +8° C), e ao abrido da luz. Ndo congelar.

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

O medicamento veterindrio ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de
acordo com os requisitos nacionais.

13.  MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES
RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZAGAO, se for caso disso

USO VETERINARIO

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

Titular da AIM, do laboratério produtor e do titular da autorizacdo de fabrico responsavel
pela libertacdo do lote:

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

) Direccéao Geral de Veterinaria - DSMPUV
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Representante Legal e Distribuidor:

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

2665 — 191 MALVEIRA — PORTUGAL

Tel. +(351) 219663459

Fax +(351) 219663450

E-mail: portugal@hipra.com

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

AIM N.° 271/89 DGV

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {nimero}
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FOLHETO INFORMATIVO

GRIPORK
Vacina inactivada contra a Gripe Suina em emulsédo injectével.

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

Nome e endereco do titular de AIM, do laboratério produtor e do titular da autorizacdo de
fabrico responsavel pela libertacdo do lote:

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

Nome e endereco do representante legal e distribuidor:

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

2665 — 191 MALVEIRA - PORTUGAL

Tel. +(351) 219663459

Fax +(351) 219663450

E-mail: portugal@hipra.com

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GRIPORK
Vacina inactivada contra a Gripe Suina em emulséo injectavel.

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Composicdo por dose (2 ml):

Virus Influenza Suina inactivado, estirpe A (HSWIN1) OLL .....c..cccooveviiiciinenens IHA > 1/50*
Virus Influenza Suina inactivado, estirpe A (HSW3N2) G......cccccoeevvveiiieciecieens IHA > 1/50*
Virus Influenza Suina inactivado, estirpe A (HSW3N2) SH........cccoviieinniicnnnns IHA > 1/50*
*Valores médios dos titulos de Inibicdo de hemaglutinagdo

(0] Yo X LT3 T=1 -1 OSSR 424,000 mg
B IT0 0T 67| TR 0,200 mg

4. INDICACOES

Imunizacéo activa de suinos para reducdo da infeccdo, mortalidade, sintomas e lesbes devido
ao Virus da Gripe Suina.
O inicio da imunidade tem lugar 4 semanas depois da vacinacdo e a sua duracdo é de 5
meses ap0s a vacinacao.
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5. CONTRA-INDICACOES
Nd&o existem.
6. REACCOES ADVERSAS

Podem manifestar-se reacc@es isoladas de hipersensibilidade em animais vacinados, assim
como, reac¢es locais no ponto de inoculagéo.

7. ESPECIES ALVO
Suinos (leitbes, porcas, varrascos futuros reprodutores e adultos e porcos de engorda).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIAS E MODO DE ADMINISTRACAO

2 ml / animal por via intramuscular profunda nos musculos do pescoco, atras da base da
orelha, independentemente do peso, idade ou sexo do animal.

Agitar antes de usar.

A vacina deve ser administrada de acordo com as condi¢fes assépticas habituais de
vacinacao.

Evitar a inoculagdo no tecido subcutaneo.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Programa de vacinagéo recomendado:

- Leitdes: 1 ml aos 30-40 dias de vida e 2 ml aos 60-65 dias de vida.

- Porcas: Vacinagdo com 2 ml (gestantes ou ndo). Revacinacdo 21 dias depois da primeira
dose. Revacinages posteriores: 1 més antes do parto com 2 ml.

- Varrascos: Vacinacao de todos os animais com 2 ml. Revacinagdo 21 dias depois e de 6 em
6 meses.

- Porcos de engorda: Vacinacdo com 1 ml a chegada. Revacinagdo com 2 ml, 3 semanas
depois.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO
Manter fora do alcance e da vista das criancgas.

Conservar e transportar refrigerado (+2° C - +8° C) e ao abrigo da luz. N&o congelar.
Ap0s abertura do recipiente o produto devera ser imediatamente utilizado.
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12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

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

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais.

Agitar o frasco antes da sua utilizacdo.

Antes de administrar a vacina, manté-la a temperatura ambiente, para que alcance os +15°-+
25° C.

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

Aviso ao utilizador:

Este medicamento contém 6leo mineral. A injeccdo acidental ou a auto-injeccdo pode
provocar dor intensa e tumefacgdo, em especial em caso de injeccdo nas articulagfes ou nos
dedos e, raramente, pode resultar na perda do dedo afectado, se ndo forem prestados de
imediato os devidos cuidados médicos.

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 ap6s 0 exame médico, consulte novamente o
médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento contém O¢leo mineral. A injec¢do acidental, ainda que com uma
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 cirtrgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce
e a irrigacdo da zona injectada, em especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de
um dedo.

Néo existe informagdo sobre a seguranca e a eficacia do uso concomitante desta vacina com
qualquer outra. Por conseguinte, recomenda-se a ndo administragdo de quaisquer outras
vacinas durante um periodo de 14 dias antes ou ap0s a vacinagdo com este medicamento.
N&o misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunoldgico.

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

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

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Agosto 2011
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15. OUTRAS INFORMAGOES

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterindrio, queira contactar o
representante local do titular da Autorizacdo de Introdug@o no Mercado.

APRESENTACOES COMERCIAIS:
Caixa com 10 frascos de 10 doses.
Caixa com 1 frasco de 50 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

USO VETERINARIO
S0 pode vender-se mediante receita médica veterindria.
S0 pode ser administrado pelo médico veterinario.

A.lLM. N.° 271/89 DGV
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