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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

INMEVA, suspensdo injetavel para ovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 2 ml contém:

Substancias ativas:

Chlamydia abortus A22 estirpe inativada RP* > 1
Salmonella enterica, subespécie enterica sorovar Abortusovis Sao estirpe inativada RP*>1
*Poténcia Relativa determinada por ELISA, utilizando uma vacina de referéncia comprovadamente eficaz.

Adjuvantes:
Hidroxido de aluminio (Aluminio) 5,29 mg
Dextrano-DEAE 20 mg

Excipiente(s):

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Emulsdo de simeticone

Fosfato dissddico dodeca-hidratado
Cloreto de potassio
Di-hidrogenofosfato de potassio
Cloreto de sodio

Agua para injetaveis

Suspenséo de cor marfim.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Ovinos (ovelhas).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para imunizacdo ativa de ovelhas para reducdo dos sinais clinicos (aborto, nados mortos, mortalidade
precoce e hipertermia) causados por Chlamydia abortus, abortos causados por Salmonella Abortusovis

e para reduzir disseminacdo de ambos 0s patégenos a partir das ovelhas infetadas.

A vacinacdo cobre todo o periodo de gestacdo quando administrada de acordo com a secgédo 3.9.
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3.3 Contraindicacdes

Né&o utilizar em casos de hipersensibilidade as substancias ativas, aos adjuvantes ou a qualquer um dos
excipientes.

3.4  Adverténcias especiais
Vacinar apenas animais saudaveis.

Em exploracfes com distarbios reprodutivos recorrentes causados por Chlamydia abortus e/ou
Salmonella Abortusovis, seria aconselhdvel manter um alto nivel de imunidade dentro do rebanho.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precauc0es especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Né&o aplicavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Ovinos (ovelhas).

Muito frequentes Reac4o no local da injegdo® , Temperatura elevada?

(>1 animal / 10 animais tratados):

palpavel, aproximadamente uma semana ap0s a vacinagio, resolugdo sem tratamento. Na maioria dos
casos, de intensidade leve a moderada e melhora em duas semanas. Em alguns casos isolados, o
diametro é > 6 cm, diminuindo em dois dias sem tratamento.

2 Até 1,0°C um dia apos a vacinagéo, desaparecendo espontaneamente em 24 horas.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo 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.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacdo ou a postura de ovos
Gestacdo e lactacdo:

Foi estabelecida a seguranca da vacinagdo durante a gestacao e lactagdo, bem como a eficécia durante
0 segundo terco de gestacdo. Ndo é recomendada a administracdo durante o Ultimo més de gestacao.
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3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

Né&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario imunolégico. A decisdo da administracdo desta vacina antes
ou apos a administracdo de outro medicamento veterinario imunoldgico, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administracéo

Para utilizagdo em ovelhas a partir dos 5 meses de idade.
Dose: 2 ml através de injecdo subcutanea atras da espadua, na area das costelas (regido toracica
lateral).

Vacinacdo basica:

2 doses de vacina com um intervalo de 3 semanas. A primeira dose deve ser administrada no minimo 5
semanas antes da inseminacao artificial ou acasalamento; administrar a segunda dose 3 semanas apés a
primeira dose.

Revacinacdo: deve ser administrada uma tnica dose de reforgo (2 ml) 2 semanas antes da inseminagdo
artificial ou acasalamento, mas ndo mais do que um 1 ano ap6s a vacinagdo basica inicial.

Agitar bem antes de administrar e ocasionalmente durante a administrag&o.
Deixar que a vacina atinja a temperatura ambiente (15 - 25 °C) antes da administracao.
Administrar em condicdes asséticas. S6 devem ser utilizadas seringas e agulhas estéreis.

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

N&o existe informag&o disponivel.

3.11 Restricdes especiais de utilizacéo e condicBes especiais de utilizacdo, incluindo restricbes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Né&o aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Cddigo ATCvet: QIO4AB.

5. INFORMACOES IMUNOLOGICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
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5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas.

5.3  Precaucdes especiais de conservagao
Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Né&o congelar.

Proteger da luz.

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos de polietileno (PET) de 10, 50, 100 e 250 ml, fechados com rolhas de borracha e tampa de
aluminio.

Caixa de cartdo com 1 frasco PET de 5 doses (10 ml).

Caixa de cartdo com 1 frasco PET de 25 doses (50 ml).

Caixa de cartdo com 1 frasco PET de 50 doses (100 ml).

Caixa de cartdo com 1 frasco PET de 125 doses (250 ml).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacéo desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinérios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagcdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

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

969/01/19DIVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 18/04/2019

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo dos textos em fevereiro 2025
Pdgina 5 de 18



REPUBLICA
PORTUGUESA

d Diregéo Geral
-— de Alimentacao
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

14/02/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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).
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Caixa de cartdo com 1 frasco PET de 5 doses (10 ml).
Caixa de cartdo com 1 frasco PET de 25 doses (50ml).
Caixa de cartdo com 1 frasco PET de 50 doses (100 ml).
Caixa de cartdo com 1 frasco PET de 125 doses (250 ml).

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

INMEVA, suspenséo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (2 ml) contém:

Chlamydia abortus A22 estirpe inativada
Salmonella Abortusovis Sao estirpe inativada

RP>1
RP>1

|3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5 doses (10 ml)

25 doses (50 ml)
50 doses (100 ml)
125 doses (250 ml)

4. ESPECIES-ALVO

Ovinos (ovelhas)

5. INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo subcutanea.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a abertura, administrar no prazo de 10 horas.
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9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Na&o congelar.
Proteger da luz.

10. MENGCAO "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 medico-veterinaria.

12.  MENGCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

969/01/19DIVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {namero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1 frasco PET de 50 doses (100 ml).
1 frasco PET de 125 doses (250 ml).

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

INMEVA, suspenséo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (2 ml) contém:

Chlamydia abortus A22 estirpe inativada RP>1
Salmonella Abortusovis Sao estirpe inativada RP>1

3. ESPECIES-ALVO

Ovinos (ovelhas)

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo subcutanea.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a abertura, administrar no prazo de 10 horas.

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado.
N&o congelar.
Proteger da luz.
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‘8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

9. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘10. TAMANHO DA EMBALAGEM

50 doses (100 ml)
125 doses (250 ml)
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE

ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1 frasco PET de 5 doses (10 ml).
1 frasco PET de 25 doses (50 ml).

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

INMEVA

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (2 ml) contém:

Chlamydia abortus A22 estirpe inativada
Salmonella Abortusovis Sao estirpe inativada

3. NUMERO DO LOTE

Lot {namero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a abertura, administrar no prazo de 10 horas.

’5. TAMANHO DA EMBALAGEM

5 doses (10 ml)
25 doses (50 ml)
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

INMEVA, suspensao injetavel para ovinos

2. Composicéo
Cada dose de 2 ml contém:

Substancias ativas:

Chlamydia abortus A22 estirpe inativada RP* > 1
Salmonella enterica, subspécie enterica sorovar Abortusovis Sao estirpe inativada RP*>1
*Poténcia Relativa determinada por ELISA, utilizando uma vacina de referéncia comprovadamente
eficaz.

Adjuvantes:
Hidroxido de aluminio (Aluminio) 5,29 mg
Dextrano DEAE 20 mg

Suspensdo de cor marfim

3. Espécies-alvo

Ovinos (ovelhas).

4. Indicages de utilizagao

Para imunizacdo ativa de ovelhas para reducdo dos sinais clinicos (aborto, nados mortos, mortalidade
precoce e hipertermia) causados por Chlamydia abortus, abortos causados por Salmonella Abortusovis
e para reduzir disseminacao de ambos os patégenos a partir das ovelhas infetadas.

A vacinacao cobre todo o periodo de gestacdo quando administrada de acordo com 0s esquemas de
vacinagéo recomendados.

5. Contraindicacdes

Na&o utilizar em casos de hipersensibilidade as substancias ativas, aos adjuvantes ou a qualquer um dos
excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais saudaveis.
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Em exploracfes com disturbios reprodutivos recorrentes causados por Chlamydia abortus e/ou
Salmonella Abortusovis, seria aconselhavel manter um alto nivel de imunidade dentro do rebanho.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Em caso de autoinjeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacao e lactacéo:

Foi estabelecida a seguranca da vacinagdo durante a gestacdo e lactacdo, assim como a eficacia
durante o segundo terco de gestacdo. Nao é recomendada a administracdo durante o ultimo més de
gestacéo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

N&o existe informacg&o 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 veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Incompatibilidades principais:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Ovinos (ovelhas).

Muito frequentes Reac4o no local da injecdo , Temperatura elevada®

(>1 animal / 10 animais tratados):

palpavel, aproximadamente uma semana apds a vacinagio, resolucdo sem tratamento. Na maioria dos
casos, de intensidade leve a moderada e melhora em duas semanas. Em alguns casos isolados, o
didmetro é > 6 cm, diminuindo em dois dias sem tratamento.

2 Até 1,0°C um dia apos a vacinagéo, desaparecendo espontaneamente em 24 horas.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em fungdo da espécie, via e modo de administracdo

Para utilizagdo em ovelhas a partir dos 5 meses de idade.
Dose: 2 ml através de injecdo subcutanea atras da espadua, na area das costelas (regido toracica
lateral).

Vacinacdo basica:

2 doses de vacina com um intervalo de 3 semanas. A primeira dose deve ser administrada no minimo 5
semanas antes da inseminacao artificial ou acasalamento; administrar a segunda dose 3 semanas apos a
primeira dose.
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Revacinacdo: deve ser administrada uma tnica dose de reforgo (2 ml) 2 semanas antes da inseminagado
artificial ou acasalamento, mas ndao mais do que um 1 ano ap0s a vacinagdo béasica inicial.

9. InstrucBes com vista a uma administragéo correta

Agitar bem antes de administrar e ocasionalmente durante a administrag&o.

Deixar que a vacina atinja a temperatura ambiente (15 - 25 °C) antes da administracéo.
Administrar em condicdes asséticas. SO devem ser utilizadas seringas e agulhas estéreis.
10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

Né&o congelar.

Proteger da luz.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo a seguir a Exp. A data de validade refere-se ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas.

12. Precaucdes especiais de eliminagdo

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinérios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo 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
gue ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Nameros de autorizacao de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado:
969/01/19DIVPT
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Tamanhos de embalagem:

Caixa de cartdo com 1 frasco PET de 5 doses (10 ml).
Caixa de cartdo com 1 frasco PET de 25 doses (50 ml).
Caixa de cartdo com 1 frasco PET de 50 doses (100 ml).
Caixa de cartdo com 1 frasco PET de 125 doses (250 ml).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
14/02/2025

Esta disponivel informag&o 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 Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona) ESPANHA

Tel. +34 972 43 06 60

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizagéo de Introducéo no Mercado.

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

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel: +351 219 663 450

17. Outras informacGes
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