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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DGAV

Diregdo - Geral
de Alimentacdo
e Veterinaria

Versican DHPPI/L3R, liofilizado e solvente para suspenséo injetavel para cées.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Composicao por dose de 1 ml:
Substancia(s) ativa(s):

Fracéo liofilizada (viva atenuada)

Virus da Esgana Canina, estirpe CDVU 39

Adenovirus Canino Tipo 2, estirpe CAV2 - Bio 13
Parvovirus Canino, estirpe CPV — Biol2

Virus da Parainfluenza Canina Tipo 2, estirpe CPiV2-Bio 15

Fracdo liquida (inativada)

Leptospira interrogans icterohaemorrhagiae, estirpe MSLB 1008
Leptospira interrogans canicola, estirpe MSLB 1010

Leptospira Kirschneri grippotyphosa, estirpe MSLB 1009

Virus da raiva inativado, estirpe SAD Vnukovo-32
* Dose infecciosa em cultura celular 50%

** Microaglutinagdo de anticorpos e reagdo litica
*** Unidades Internacionais

Adjuvante:

Gel de hidréxido de aluminio

Excipientes:

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

Liofilizado e solvente para suspensdo injetavel

A aparéncia visual é a seguinte:

Liofilizado: esponjoso, creme e branco
Solvente: cor-de-rosa com um ligeiro sedimento

Minimo Maximo

10°*°DICCs*  10*" DICCsp*
10** DICCg*  10*° DICCsp*
10*° DICCg*  10°! DICCyy*
10°*°DICCs*  10*° DICCsp*

ARL** titulo > 1:32
ARL** titulo > 1:32
ARL** titulo > 1:64

>2,0 UI***

1,8-2,2mg

Vacina apo6s reconstitui¢do: cor vermelha/rosa ou amarelada ligeiramente opaca

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos (Caes)
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4.2 Indicacdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Imunizacdo ativa de ces para prevenir a mortalidade e sinais clinicos provocados pelo virus da esgana
canina, prevenir a mortalidade e sinais clinicos e reduzir a excrecdo viral provocada pelo parvovirus
canino, prevenir a mortalidade e sinais clinicos provocados pelo adenovirus canino tipo 1, prevenir os
sinais clinicos e reduzir a infecdo provocada pelo adenovirus canino tipo 2, reduzir os sinais clinicos e
excrecdo viral em termos de quantidade provocados pelo virus da parainfluenza canina, reduzir os
sinais clinicos e infecdo provocados pela Leptospira interrogans, serovares canicola, e
icterohaemorrhagiae e Leptospira Kirschneri serovar grippotyphosa, e para prevenir a mortalidade e
infecdo causada pelo virus da raiva.

A eficacia contra o CPV foi demonstrada através de prova virulenta com a estirpe CPV2a.
Néo foi demonstrada reducdo na excrecao urinaria da Leptospira.

Inicio da imunidade: foi demonstrada imunidade a partir de 3 semanas ap6s completar a
primovacinacdo para o CDV, CAV-1, CAV-2, CPV, CPiV e Raiva, e a partir de 4 semanas apos
completar a primovacinagdo para as Leptospira.

Duracédo da imunidade: Pelo menos um ano apés a primovacinacao. A duracdo da imunidade do CAV2
relativamente ao CAV 1 ndo foi determinada por prova virulenta. Foi demonstrado que um ano apés a
vacinacdo, ainda estdo presentes anticorpos contra 0 CAV-1.

4.3 Contraindicagdes
Né&o existem.
4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A presenca de anticorpos maternos nos cachorros, pode interferir com o desenvolvimento de uma
resposta imunitéria protetora ap6s a vacinagdo. No entanto, em prova virulenta realizada com o CPV
foi demonstrado que a vacina pode superar niveis moderados de anticorpos maternos contra o CPV.
Além disso, em ensaios seroldgicos, foi também demonstrado que a presenca de anticorpos maternos
ndo interfere com o desenvolvimento de uma resposta imunitaria protetora em animais que tenham
completado a primovacinagdo, como recomendado. Deve considerar-se a possibilidade de adiar a
primovacinacdo em casos onde se suspeite que os cachorros tenham niveis excecionalmente altos de
anticorpos maternos.

A legislacdo nacional de controlo do virus da raiva pode indicar programas de vacinacdo diferentes
dos recomendados na sec¢édo 4.9.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

As estirpes vacinais dos virus vivos podem ser excretadas por animais vacinados durante alguns dias
apos a vacinagdo. No entanto, devido a baixa patogenicidade destas estirpes, ndo € necessario separar

0s animais vacinados dos ndo vacinados.

Vacinar apenas animais saudaveis.
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N&o vacinar animais que demonstrem sinais de raiva ou que sejam suspeitos de estar infetados pelo
virus da raiva.

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

Em caso de autoinjeccdo acidental, lavar a area afetada com &gua. Se houver desenvolvimento de
sintomas, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Apobs administracdo subcutanea em cdes, pode ocorrer edema no local de inje¢cdo com um didmetro
méaximo até 10 mm. Estas reacdes geralmente desaparecem apds 10 dias; em ocasides raras podem ser
sensiveis a palpacao até 3 dias ap6s a vacinagao.

As reacOes de hipersensibilidade apo6s a vacinagdo séo raras mas, como em todas as vacinas, podem
ocorrer ocasionalmente. Em caso de reagdo anafilatica, administrar de imediato o tratamento
apropriado.

4.7 Utilizagdo durante a gestagdo ou lactacéo

Estudos laboratoriais demonstraram que a vacina pode ser administrada durante a gestagéo.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacgéo

Né&o existe informacdo 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 e tendo em consideragao
a especificidade da situacao.

4.9 Posologia e via de administragéo

Dose e via de administracdo:

Reconstituir assepticamente a fragdo liofilizada utilizando o conteddo de um frasco de solvente. Agitar
bem e injetar imediatamente a vacina reconstituida (1 ml) por via subcutanea.

Primovacinacao:
Duas doses do medicamento veterinario com intervalo de 2 a 4 semanas. A primeira dose pode ser

administrada a partir das 8 semanas de idade. A segunda dose ndo deve ser administrada antes das 12
semanas de idade.

A eficécia da valéncia contra a raiva foi comprovada ap6s uma dose Unica a partir das 12 semanas de
idade. Assim, a primeira dose pode ser administrada com Versican DHPPI/L3 se se pretender apenas
administrar uma s6 dose da valéncia da raiva (consultar o RCM da Versican DHPPI/L3).

Esquema de revacinagdo:
Revacinacdo anual com dose Unica de Versican DHPPI/L3R.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
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N&o se observaram reagdes adversas para além daquelas mencionadas na seccao 4.6 (reacGes adversas)
apos a administracdo de uma sobredosagem da vacina.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Néo aplicével.
5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacinas virais e bacterianas vivas e inativadas.
Cddigo ATCvet: QI07AJ06

Imunizacdo ativa de cachorros e cdes saudaveis contra as doencgas provocadas pelo virus da esgana
canina, parvovirus canino, adenovirus canino tipo 1 e 2, virus da parainfluenza canina, Leptospira
interrogans serovares canicola, icterohaemorrhagiae e grippotyphosa, e virus da raiva.

As provas virulentas contra o parvovirus canino foram efetuadas apenas com a estirpe 2a.

A estirpe do virus da raiva é de origem canina e é produzida numa cultura celular BHK.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Trometamol

Acido edetico

Sacarose

Dextrano

Agua para injetaveis

Solug&o de cloreto de sodio

6.2 Incompatibilidades

N&o misturar com gualquer outro medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 24 meses

Prazo de validade apds reconstituicdo de acordo com as instrugdes: administrar o medicamento veterinario
imediatamente.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

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

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

A vacina é comercializada em frascos de vidro Tipo | (Ph. Eur.). Os frascos da fracdo liofilizada s&o
fechados com uma tampa de borracha de bromobutilo e c&psula de aluminio tipo flip-off. Os frascos
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do solvente sdo fechados com uma tampa de borracha de clorobutilo e capsula de aluminio tipo flip-
off.

A vacina ¢ fornecida em embalagens que contem 1, 5, 10, 20, 25, 50 ou 100 frascos x 1 ml de cada
fragdo (liofilizado e solvente).

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 utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Laboratorios Pfizer, Lda.

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
859/01/12RIVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
31 de Agosto 2012

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Agosto 2012

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

S6 pode ser administrado pelo médico-veterinario.
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Embalagem
(apresentacbes de 1/5/10/20/25/100 x 1 ml)

<INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO>

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Versican DHPPI/L3R, liofilizado e solvente para suspensao injetavel para cées.

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS ‘

Composicao por dose de 1 ml:
Substancia (s) ativa (s):

Fracéo liofilizada (viva atenuada)

Virus da Esgana Canina, estirpe CDVU 39

Adenovirus Canino Tipo 2, estirpe CAV2 — Bio 13
Parvovirus Canino, estirpe CPV — Biol2

Virus da Parainfluenza Canina Tipo 2, estirpe CPiV2-Bio 15

Fracdo liquida (inativada)

Leptospira interrogans icterohaemorrhagiae, estirpe MSLB 1008
Leptospira interrogans canicola, estirpe MSLB 1010

Leptospira kirschneri grippotyphosa, estirpe MSLB 1009

Virus da raiva inativado, estirpe SAD Vnukovo-32
* Dose infecciosa em cultura celular 50%

** Microaglutinagdo de anticorpos e reagdo litica
*** Unidades Internacionais

Adjuvante:

Gel de hidréxido de aluminio

Minimo Méaximo
10*°DICC,*  10* DICCsp*
10** DICCg*  10*° DICCsp*
10** DICCs*  10°! DICCso*
10*°DICCs*  10*° DICCso*

ARL** titulo > 1:32
ARL** titulo > 1:32
ARL** titulo > 1:64

>2,0 UI***

1,8-2,2mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspensdo injetavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

Frascosde 1 x1ml, 5x1ml, 10 x 1 ml, 20 x 1 ml, 25 x 1 ml, 50 x 1 ml, 100 x 1 ml de cada fracdo

(liofilizado e solvente)

| 5.  ESPECIES-ALVO
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Caninos (Caes)

6. INDICACAO (INDICACOES)

Imunizacdo ativa de cées para prevenir a mortalidade e sinais clinicos provocados pelo virus da esgana
canina, prevenir a mortalidade e sinais clinicos e reduzir a excrecdo viral provocada pelo parvovirus
canino, prevenir a mortalidade e sinais clinicos provocados pelo adenovirus canino tipo 1, prevenir os
sinais clinicos e reduzir a infecdo provocada pelo adenovirus canino tipo 2, reduzir os sinais clinicos e
excrecdo viral em termos de quantidade provocados pelo virus da parainfluenza canina, reduzir os
sinais clinicos e infecdo provocados pela Leptospira interrogans, serovares canicola,
icterohaemorrhagiae e Leptospira kirschneri serovar grippotyphosa e para prevenir a mortalidade e
infecdo causada pelo virus da raiva.

| 7. MODO E VIA (S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}> ou <EXP.{més/ano}> Administrar imediatamente apds reconstituic&o.

| 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO 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
a legislacdo em vigor.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES (010]
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO (fundo verde)
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Direccao Geral de Alimentacao e Veterinaria - DSMPUV
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Manter fora do alcance e da vista das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

Laboratérios Pfizer, Lda.
Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

859/01/12RIVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {nimero}
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ACONDICIONAMENTO PRIMARIO (FRACAO LIOFILIZADA)

(apresentacfes de 1/5/10/20/25/50/100 x 1 ml)

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Versican DHPPI/L3R, - Fracdo liofilizada - para caes.

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

Vacina contra CDV, CAV2, CPV e CPi

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

1 dose

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

SC

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Néao aplicavel

| 6. NUMERO DO LOTE

<Lote> {nGmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>
Administrar imediatamente apds reconstituicao.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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ACONDICIONAMENTO PRIMARIO (FRACAO LIQUIDA)

(apresentaces de 1/5/10/20/25/50/100 x 1 ml)

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Versican DHPPI/L3R — Fragdo Liquida - para caes.

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

Vacina contra L. icterohaemorrhagiae, L. canicola, L. grippotyphosa e Raiva

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

1 dose

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

SC

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Néao aplicavel

| 6. NUMERO DO LOTE

<Lote> {nGmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>
Administrar imediatamente apds reconstitui¢do

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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Versican DHPPI/L3R, liofilizado e solvente para suspensao injetavel para caes

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Laboratérios Pfizer, Lda.
Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

Fabricante:

Bioveta, a.s.,

Komenského 212, Ivanovice na Hané,
683 23, Republica Checa

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Versican DHPPI/L3R, liofilizado e solvente para suspensao injetavel para cdes

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

Composicao por 1 ml de dose:
Substancia(s) ativa(s):

Fracdo liofilizada (viva atenuada)

Virus da Esgana Canina, estirpe CDVU 39

Adenovirus Canino Tipo 2, estirpe CAV2 — Bio 13
Parvovirus Canino, estirpe CPV — Biol2

Virus da Parainfluenza Canina Tipo 2, estirpe CPiV2-Bio 15

Fracdo liquida (inativada)

Leptospira interrogans icterohaemorrhagiae, estirpe MSLB 1008
Leptospira interrogans canicola, estirpe MSLB 1010

Leptospira kirschneri grippotyphosa, estirpe MSLB 1009

Virus da raiva inativado, estirpe SAD Vnukovo-32
* Dose infecciosa em cultura celular — 50%

** Microaglutinagdo de anticorpos e reacdo litica
*** Unidades Internacionais

Adjuvante:

Gel de hidréxido de aluminio

Minimo Méximo
10*°DICCs*  10* DICCsp*
10** DICCg*  10™° DICCsp*
10*°* DICCs*  10%' DICCg*
10°°DICC5*  10*° DICCsy*

ARL** titulo > 1:32
ARL** titulo > 1:32
ARL** titulo > 1:64

> 2,0 U***

1,8-2,2mg
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4. INDICACAO (INDICACOES)

Imunizacdo ativa de cées para prevenir a mortalidade e sinais clinicos provocados pelo virus da esgana
canina, prevenir a mortalidade e sinais clinicos e reduzir a excrecdo viral provocada pelo parvovirus
canino, prevenir a mortalidade e sinais clinicos provocados pelo adenovirus canino tipo 1, prevenir os
sinais clinicos e reduzir a infecdo provocada pelo adenovirus canino tipo 2, reduzir os sinais clinicos e
excrecdo viral em termos de quantidade provocados pelo virus da parainfluenza canina, reduzir os
sinais clinicos e infecdo provocados pela Leptospira interrogans, serovares canicola,
icterohaemorrhagiae e grippotyphosa , e para prevenir a mortalidade e infecdo causada pelo virus da
raiva.

Os estudos de eficacia contra o CPV foram efetuados apenas com a estirpe CPV2a.
Né&o foi demonstrada uma redugdo na excre¢do urinaria da Leptospira.
Inicio da imunidade: foi demonstrada imunidade a partir de 3 semanas apds completar a

primovacinacdo para o CDV, CAV-1, CAV-2, CPV, -CpiV e Raiva e a partir de 4 semanas apos
completar a primovacinagéo para as Leptospira.

Duracédo da imunidade: Pelo menos um ano apés a primovacinacao. A duracdo da imunidade do CAV2
relativamente ao CAV 1 ndo foi estabelecida por prova virulenta. Foi demonstrado que um ano apos a
vacinacdo ainda estdo presentes anticorpos CAV-1.

5. CONTRA-INDICACOES

Né&o existem.

6. REACOES ADVERSAS

Apobs administragdo subcutdnea em cées, pode ocorrer edema no local de inje¢do com um didmetro
maximo até 10 mm. Estas reacdes geralmente desaparecem apds 10 dias; em ocasides raras podem ser
sensiveis a palpacao até 3 dias ap6s a vacinacao.

As reacOes de hipersensibilidade ap6s a vacinagdo sdo raras mas, como em todas as vacinas, podem
ocorrer ocasionalmente. Em caso de reagdo anafilatica, administrar de imediato o tratamento

apropriado.

Caso sejam detetados efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o
médico veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO
Caninos (Caes).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Primovacinacao:
Duas doses do medicamento veterindrio com intervalo de 2 a 4 semanas por via subcutanea. A

primeira dose pode ser administrada a partir das 8 semanas de idade. A segunda dose ndo deve ser
administrada antes das 12 semanas de idade.
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A eficécia da valéncia contra a raiva foi comprovada apds uma dose Unica a partir das 12 semanas de
idade. Assim, a primeira dose pode ser administrada com Versican DHPPI/L3 se se pretender apenas
administrar uma s6 dose da valéncia da raiva (consultar o RCM da Versican DHPPI/L3).

Esquema de revacinagdo:
Revacinacdo anual com dose Unica de Versican DHPPI/L3R.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Reconstituir assepticamente a fragdo liofilizada utilizando o conteido de um frasco de solvente. Agitar
bem e injetar imediatamente a vacina reconstituida (1 ml) por via subcutanea.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Né&o aplicavel

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

Né&o congelar.

Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo apds EXP ou VAL.
Administrar imediatamente ap6s reconstituicao.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

A presenca de anticorpos maternos nos cachorros, pode interferir com o desenvolvimento de uma
resposta imunitéria protetora apds a vacinagdo. No entanto, num ensaio realizado com o CPV foi
demonstrado que a vacina pode superar niveis moderados de anticorpos maternos contra o CPV. Além
disso, em ensaios seroldgicos, foi também demonstrado que a presenca de anticorpos maternos nao
interfere com o desenvolvimento de uma resposta imunitaria protetora em animais que tenham
completado a primovacinagdo, como recomendado. Deve considerar-se a possibilidade de adiar a
primovacinacdo em casos onde se suspeite que os cachorros tenham niveis excecionalmente altos de
anticorpos maternos.

Vacinar apenas animais saudaveis.

N&o vacinar animais que demonstrem sinais de raiva ou que sejam suspeitos de estar infetados pelo
virus da raiva.

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou ap6s a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em consideragao
a especificidade da situagéo.

Estudos laboratoriais demonstraram gue a vacina pode ser administrada durante a gestacéo.
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Em caso de autoinjeccdo acidental, lavar a area afetada com &gua. Se houver desenvolvimento de
sintomas, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

As estirpes vacinais dos virus vivos podem ser excretadas por animais vacinados durante alguns dias
apos a vacinagdo. No entanto, devido a baixa patogenicidade destas estirpes, ndo € necessario separar
0s animais vacinados dos ndo vacinados.

Sobredosagem:

N&o se observaram reagdes adversas para além daquelas mencionadas na seccdo 6 (reacBes adversas)
apos a administracdo de uma sobredosagem da vacina.

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

A legislacdo nacional de controlo do virus da raiva pode indicar programas de vacinagdo diferentes
dos recomendados na secg¢éo 8.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE E,LIMINAC}AO 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
a legislacdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Agosto de 2012

15. OUTRAS INFORMACOES

A vacina é comercializada em embalagens que contem 1, 5, 10, 20, 25, 50 ou 100 frascos x 1 ml de
cada fraccdo (liofilizado e solvente).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
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