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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
SUINVAC APP emulsdo injetavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose (2 ml) contém:

Substancias activas:
Actinobacillus pleuropneumoniae inactivado serotipo 2 > 1 U*
Actinobacillus pleuropneumoniae inactivado serotipo 9 > 1 U*

Adjuvantes:
Emulsdo oleosa
Saponina

Excipientes:
Tiomersal
Formaldeido
Solvente

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

*U: Uma unidade (1U) ¢ igual ao valor de titulacao do total de anticorpos determinados por ELISA no
soro de ratinhos vacinados pelo lote de teste durante o teste de eficacia. Este soro serve como padrao
para uma unidade (1U) do teste de eficacia da vacina SUIVAC.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsdo injectavel.
Aspecto branco leitoso a amarelado.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esta indicado para a imunizagdo de porcas gestantes e suinos.

A imunizag@o em porcas gestantes ¢ para assegurar a proteccdo dos leitdes pela imunizagao passiva
colostral contra a actinobacilose dos suinos.

Em suinos para imunizagdo contra a actinobacilose suina, devem ser vacinados as 6 semanas de vida e
revacinados apos 3 a 4 semanas

A imunidade desenvolve-se entre 2 a 3 semanas ap0s a primeira vacinagdo. O pico de imunidade é
atingido aproximadamente apds 2 semanas e ap0s a re-vacinacdo. Em animais jovens, a imunidade
persiste pelo menos até ao fim da engorda.

Em porcas a imunidade persiste até posterior revacinagao na gestacao.
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4.3 Contra-indicacoes

Nao administrar em animais com desenvolvimento de sinais clinicos da doenca, leitdes até 6 semanas
de idade e porcas gestantes nas duas semanas anteriores ao parto e durante a lactacdo.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias activas, aos adjuvantes ou a algum dos
excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Vacinar apenas animais saudaveis

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A vacina é também utilizada em exploragdes onde a doenga pode estar latente em alguns animais sem
evidentes sinais clinicos dos sintomas. Portanto, frequentemente, as doengas latentes podem
manifestar-se com todas as consequéncias, incluindo a morte do animal. Por isto uma vigilancia mais
atenta do veterinario € aconselhavel depois da administracdo da vacina.

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

.utilizador:

Este medicamento veterinario contem 6leo mineral. A injeccdo acidental ou auto-injec¢ao pode
resultar em dor intensa e tumefacgdo, particularmente se injectado numa articulagdo ou dedo, e em
casos raros pode resultar na perda do dedo afectado caso ndo sejam prestados cuidados médicos
imediatos. Em caso de injecc¢ao acidental com o medicamento veterinario, e ainda que a quantidade
injectada seja minima, consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo.

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

Aviso ao médico:

Este medicamento contém 6leo mineral. A injec¢ao acidental, ainda que numa 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 necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirirgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce e a irrigagdo da zona injectada, em
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tendao de um dedo

Outras precaucoes:
O medicamento veterinario ndo tem influéncia no ambiente e ndo contem substancias que podem reagir
com o ambiente.

4.6 Reaccoes adversas (frequéncia e gravidade)

Ap6s a administracdo da vacina, na reac¢do vacinal pode ser registada com (mais de 1 mas menos de
10 animais em 10.000 animais) sintomas de apatia, sonoléncia, inapténcia, vomitos e aumento da
temperatura corporal. Um inicio de reacgdes adversas ¢ detectado 2 horas apds administragdo da
vacina. As reacgdes adversas desaparecem ao fim de dois dias. Para aliviar as reacgdes gerais é
aconselhavel o tratamento sintomatico. Muito raramente (menos de 1 animal em 10000 animais)
verifica-se a morte do animal.
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Transitoriamente, fracas reac¢des locais podem ser relatadas (mais de 1 mas menos de 10 animais em
10000 animais) no ponto de injeccdo apds administracao intramuscular. Contudo, estas reac¢des
desaparecem em alguns dias.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados )
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas)

4.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestagao. A administracdo do medicamento veterinario ndo afecta o
curso da gravidez e lactagc@o. A ultima imunizagdo deve ser efectuada aproximadamente 4 semanas
antes da programacao do parto.

Devido a carga imunobiolodgica e ao manuseamento do animal ndo €, contudo, aconselhavel a
imunizagdo a partir das 2 semanas anteriores a data prevista do parto e durante o aleitamento.

4.8 Interacc¢des medicamentosas e outras formas de interaccao

Nao existe informacgdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apds a
administra¢ao de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em
considera¢ao a especificidade da situagao.

4.9 Posologia e via de administracio

Via de administrag¢do: intramuscular

Agitar antes da administracdo, deve ser permitido que o medicamento veterinario atinja a temperatura
ambiente.

A dose de imunizagao deve ser retirada do frasco e administrada no animal usando técnica asséptica.
A vacina ndo deve ser administrada se a tampa estiver danificada.

Por via intramuscular:
A dose de imunizagao por animal ¢ 2 ml, independentemente do sexo, idade e peso. A vacina deve ser
administrada por injec¢do intramuscular profunda na base do pescogo, atras da orelha.

Os suinos devem ser vacinados as 6 semanas de vida e revacinados apds 3 a 4 semanas.

Porcas gestantes e porcas de substituicdo devem ser sujeitas a uma primeira vacinagao
aproximadamente 8§ a 6 semanas anteriores ao parto com revacinagao apos 3 a 4 semanas. As porcas
mantém a imunidade por revacinagdo regular 4 a 2 semanas anteriores a cada parto.

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

A vacina ¢ segura ap0s a administracao de duas vezes a dose. Reacgdes adversas descritas no ponto
4.6 podem ser observadas apds sobredosagem.
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4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.
5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacina actinobacillus/haemophilus
Codigo ATCvet: QI09ABO07

A estimulagdo da imunidade activa contra a actinobacilose suina de porcos com a consequente
garantia da imunidade passiva dos descendentes. Os constituintes activos do produto sdo os toxdides
APX I, IT e III, proteinas da membrana exterior e lipopolissacarideos da bactéria inactivada do
serotipo 2 e 9 do Actinobacillus pleuropneumoniae ligado ao adjuvante constituinte da vacina. Apos
administracao parentérica os imunogéneos vao sendo libertados gradualmente do adjuvante
constituinte e estimulam o sistema imunitario, induzindo a criagcdo de imunidade activa especifica
contra todos os serotipos e toxinas relevantes do Actinobacillus pleuropneumoniae. Em leitdes jovens,
a imunidade colostral € usada nos animais como mecanismo de proteccao defensiva originando a
inibi¢do do desenvolvimento da doenga apos contacto com a infecgao.

Com o desenvolvimento da imunidade especifica, os imunogéneos inactivados sdo gradualmente
activados, degradados e metabolizados. Os ingredientes inactivados sdo metabolizados apds a
imuniza¢do dos animais, degradados e excretados do organismo. O medicamento ndo tem nenhuma
influéncia no ambiente.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Emulsao oleosa
Saponina

Tiomersal
Formaldeido

Cloreto de sodio
Agua para injectaveis

6.2 Incompatibilidades principais
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
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: 10 horas

6.4 Precaucées especiais de conservacio

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C)
Evitar a congelacdo

Proteger da luz

Conservar em local seco
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6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

1 x 25 doses, correspondente a uma caixa com 1 frasco em plastico HDPE com um volume de 50 ml,
fechado com uma rolha de silicone e um colar de aluminio.

1 x 50 doses, correspondente a uma caixa com 1 frasco em plastico HDPE com um volume de 100 ml,
fechado com uma rolha de silicone e um colar de aluminio.

1 x 250 doses, correspondente a uma caixa com 1 frasco em plastico HDPE com um volume de 500
ml, fechado com uma rolha de silicone € um colar de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminaciao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

UNIVETE, S. A.

Rua D. Jeronimo Osorio, 5 — B

1400 — 119 Lisboa

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

900/01/14NIVPT

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
17 de Outubro de 2014 / 13 de Agosto de 2019

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto 2019

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento sujeito a receita médico-veterindria.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdao contendo um frasco de 50 ml (25 doses)
Caixa de cartdao contendo um frasco de 100 ml (50 doses)
Caixa de cartdo contendo um frasco de 500 ml (250 doses)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SUINVAC APP emulsdo injetavel para suinos

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada dose (2 ml) contém: Substincias activas: Actinobacillus pleuropneumoniae inactivado serotipo
2 > 1 U*; Actinobacillus pleuropneumoniae inactivado serotipo 9 > 1 U* - Adjuvantes: Emulsio
oleosa; Saponina - Excipientes: Tiomersal; Formaldeido; Solvente

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsdo injectavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixa de cartdao contendo um frasco de 50 ml (25 doses)
Caixa de cartiao contendo um frasco de 100 ml (50 doses)
Caixa de cartao contendo um frasco de 500 ml (250 doses)

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Via de administrag¢do: intramuscular

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>

Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de10 horas

\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C — 8°C)
Evitar a congelacao

Proteger da luz

Conservar em local seco

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO

UTILIZADO OU DOS SEUSDESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisites locais.
Eliminacao dos restos nao utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES 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 da vista e do alcance das criangas.

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

UNIVETE, S. A.
Rua D. Jer6nimo Osorio, 5 — B
1400 — 119 Lisboa

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

900/01/14NIVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 50 ml
Frasco de 100 ml
Frasco de 500 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

SUINVAC APP emulsdo injectavel para suinos

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

Cada dose (2 ml) contém: Substincias activas: Actinobacillus pleuropneumoniae inactivado serotipo
2 > 1 U*; Actinobacillus pleuropneumoniae inactivado serotipo 9 > 1 U* - Adjuvantes: Emulsio
oleosa; Saponina - Excipientes: Tiomersal; Formaldeido; Solvente

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

Frasco de 50 ml
Frasco de 100 ml
Frasco de 500 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias

‘ 6. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>

Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 10 horas

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

900/01/14NIVPT

| 9.  MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
SUINVAC APP emulsdo injetavel para suinos

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado :
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Osoério, 5 — B

1400 — 119 Lisboa

Fabricante e Titular da autorizacdo de fabrico responsavel pela libertacdo de lote:
Dyntec spol, s.r.o.

Prazska 328

411 55 Terezin

Republica Checa

2.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
SUINVAC APP emulsdo injetavel para suinos
3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada dose (2 ml) contém: Substincias activas: Actinobacillus pleuropneumoniae inactivado serotipo
2 > 1 U*; Actinobacillus pleuropneumoniae inactivado serotipo 9 > 1 U* - Adjuvantes: Emulsio
oleosa; Saponina - Excipientes: Tiomersal; Formaldeido; Solvente

*U: Uma unidade (1U) ¢ igual ao valor de titulagdo do total de anticorpos determinados por ELISA no
soro de ratinhos vacinados pelo lote de teste durante o teste de eficacia. Este soro serve como padrao
para uma unidade (1U) do teste de eficacia da vacina SUIVAC.

4. INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinario estd indicado para a imunizag@o de porcas gestantes e suinos.

A imunizagdo em porcas gestantes € para assegurar a proteccdo dos leitdes pela imunizacao passiva
colostral contra a actinobacilose dos suinos.

Em suinos para imunizagdo contra a actinobacilose suina, devem ser vacinados as 6 semanas de vida e
revacinados apos 3 a 4 semanas

A imunidade desenvolve-se entre 2 a 3 semanas ap0s a primeira vacinagdo. O pico de imunidade ¢
atingido aproximadamente apds 2 semanas e apos a re-vacinacdo. Em animais jovens, a imunidade
persiste pelo menos até ao fim da engorda.

Em porcas a imunidade persiste até posterior revacinagdo na gestacao.

S. CONTRA-INDICACOES

Nao administrar em animais com desenvolvimento de sinais clinicos da doenga, leitdes até 6 semanas
de idade e porcas gestantes nas duas semanas anteriores ao parto e durante a lactacao.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade as substancias activas, aos adjuvantes ou a algum dos
excipientes.
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6. REACCOES ADVERSAS

Apds a administracdo da vacina, na reac¢do vacinal pode ser registada com (mais de 1 mas menos de
10 animais em 10.000 animais) sintomas de apatia, sonoléncia, inapeténcia, vomitos e aumento da
temperatura corporal. Um inicio de reac¢des adversas ¢ detectado 2 horas apds administragdo da
vacina. As reac¢oes adversas desaparecem ao fim de dois dias. Para aliviar as reac¢des gerais &
aconselhavel o tratamento sintomatico. Muito raramente (menos de 1 animal em 10000 animais)
verifica-se a morte do animal.

Transitoriamente, fracas reacc¢des locais podem ser relatadas (mais de 1 mas menos de 10 animais em
10000 animais) no ponto de injec¢ao apds administracdo intramuscular. Contudo, estas reacgdes
desaparecem em alguns dias.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados )
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o medicamento ndo foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigildncia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Suinos

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Via de administrag¢do: intramuscular

Por via intramuscular:

A dose de imunizagao por animal ¢ 2 ml, independentemente do sexo, idade e peso. A vacina deve ser
administrada por injec¢do intramuscular profunda na base do pescoco, atras da orelha.

Os suinos devem ser vacinados as 6 semanas de vida e revacinados apds 3 a 4 semanas.

Porcas gestantes e porcas de substituicdo devem ser sujeitas a uma primeira vacinagao
aproximadamente § a 6 semanas anteriores ao parto com revacinagao apos 3 a 4 semanas. As porcas
mantém a imunidade por revacinagdo regular 4 a 2 semanas anteriores a cada parto.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Antes do seu uso, a vacina deve ser permitido que atinja a temperatura ambiente e agitar.

A dose de imunizagao deve ser retirada do frasco e administrada no animal usando técnica asséptica.
A vacina ndo deve ser administrada se a tampa estiver danificada.
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10. INTERVALO DE SEGURANCA
Zero dias
11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Evitar a congelacao

Proteger da luz

Conservar em local seco

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 10 horas

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nao existem

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A vacina é também utilizada em exploragdes onde a doenga pode estar latente em alguns animais sem
evidentes sinais clinicos dos sintomas. Portanto, frequentemente, as doengas latentes podem
manifestar-se com todas as consequéncias, incluindo a morte do animal. Por isto uma vigilancia mais
atenta do veterinario € aconselhavel depois da administragdo da vacina.

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

Este medicamento veterinario contem 6leo mineral. A injec¢do acidental ou auto-injec¢ao pode
resultar em dor intensa e tumefacgdo, particularmente se injectado numa articulagdo ou dedo, e em
casos raros pode resultar na perda do dedo afectado caso nao sejam prestados cuidados médicos
imediatos. Em caso de injeccao acidental com o medicamento veterinario, e ainda que a quantidade
injectada seja minima, consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo.

Se as dores persistirem por mais de 12 horas apds o exame médico, consulte novamente um meédico.
Aviso ao médico:

Este medicamento contém 6leo mineral. A injec¢ao acidental, ainda que numa quantidade minima,
pode provocar tumefaccdo 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
cirirgicos, 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.

Outras precaucdes:

O medicamento veterinario ndo tem influéncia no ambiente e ndo contem substancias que podem reagir
com o ambiente.

Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio e a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestag@o. O produto usado ndo afecta o curso da gravidez e lactacao.
A ultima imunizagdo deve ser efectuada aproximadamente 4 semanas antes da programacao do parto.
Devido a carga imunobioldgica e a0 manuseamento do animal ndo ¢, contudo, aconselhavel a
imunizagdo a partir das 2 semanas anteriores a data prevista do parto e durante o aleitamento.
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Interac¢oes medicamentosas e outras formas de interacc¢ao

Nao existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administra¢do desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em
consideragao a especificidade da situagao.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
A vacina € segura apos a administracdo de duas vezes a dose. Reac¢des adversas descritas no ponto 6
podem ser observadas ap6s sobredosagem.

Incompatibilidades principais
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

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.
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sdo
necessarios. Estas medidas contribuem para a prote¢ao do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Agosto 2019
15. OUTRAS INFORMACOES

A estimulagdo da imunidade activa contra a actinobacilose suina de porcos com a consequente
garantia da imunidade passiva dos descendentes. Os constituintes activos do produto sdo os toxoides
APX I, II e 11, proteinas da membrana exterior e lipopolissacarideos da bactéria inactivada do
serotipo 2 e 9 do Actinobacillus pleuropneumoniae ligado ao adjuvante constituinte da vacina. Apos
administracao parentérica os imunogéneos vao sendo libertados gradualmente do adjuvante
constituinte e estimulam o sistema imunitario, induzindo a criagcdo de imunidade activa especifica
contra todos os serotipos e toxinas relevantes do Actinobacillus pleuropneumoniae. Em leitdes jovens,
a imunidade colostral € usada nos animais como mecanismo de proteccao defensiva originando a
inibi¢do do desenvolvimento da doenga apo6s contacto com a infecgao.

Com o desenvolvimento da imunidade especifica, os imunogéneos inactivados sdo gradualmente
activados, degradados e metabolizados. Os ingredientes inactivados sdo metabolizados apos a
imunizacdo dos animais, degradados e excretados do organismo. O medicamento ndo tem nenhuma
influéncia no ambiente.

Apresentacdes:

Caixa de cartdo contendo um frasco de 50 ml (25 doses)
Caixa de cartdao contendo um frasco de 100 ml (50 doses)
Caixa de cartdo contendo um frasco de 500 ml (250 doses)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
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