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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enterovina suspensao injetavel para bovinos, ovinos e caprinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 2 ml contém:

Substancias ativas

Anatoxina épsilon de Clostridium perfringens, tipo D > 5 UI”
Anacultura e anatoxina de Clostridium perfringens, tipo A >1 UI"
Anacultura de Clostridium sordellii 100% de proteccéo
Pasteurella multocida, tipo I (Roberts) 4,2 x 10° células

" A unidade internacional (Ul) corresponde a actividade neutralizante especifica em relagdo a toxina
de Clostridium perfringens contida numa quantidade determinada de padréo internacional constituido
por soro de cavalo imunizado.

"~ A inoculacio da dose minima recomendada induz 100% de protecg&o no ratinho contra infegéo por
Clostridium sordellii.

Adjuvante
Hidrdxido de aluminio 4 mg

Conservante
Tiomersal 0,2 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

Liquido aquoso de cor amarela clara, com particulas em suspensdo que sedimentam deixando um
sobrenadante opalescente, tornando-se homogéneo se bem agitado.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Bovinos, ovinos e caprinos.

4.2  Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies alvo

O medicamento veterinario esta indicado para a imunizacéo ativa de ovinos, bovinos e caprinos contra
enterotoxémias, nomeadamente doenca do rim pulposo provocada por Clostridium Perfringens tipo

D, gangrena gasosa provocada por Clostridium sordellii e Clostridium perfringens tipo A, e
pasteureloses provocadas por Pasteurella multocida tipo | de Roberts.
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Inicio da imunidade: duas semanas apds a primovacinacao.
Duracdo da imunidade: 12 meses.

4.3 Contra-indicactes

N&o vacinar animais doentes ou suspeitos de doenca em incubacao, febris, debilitados, parasitados ou
gue de gualquer modo néo se encontrem em perfeito estado sanitario.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substancias activas ou a qualquer um dos
excipientes.

4.4  Adverténcias especiais

N&o estdo descritas.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacao
Precauc0es especiais para utilizacdo em animais

Em caso de ocorréncia de uma reacdo anafilatica, deve ser administrado sem demora um tratamento
adequado, como por exemplo a administragdo de adrenalina.

Agitar vigorosamente o frasco antes de usar.
Devem ser respeitadas as condi¢Ges usuais de assepsia.

Para evitar reagdes de hipotermia nos animais, deixar o produto atingir a temperatura ambiente antes
da administrag&o.

Nao utilizar seringas e agulhas esterilizadas quimicamente ou que estejam a temperatura superior a
temperatura ambiente.

E conveniente massajar o local apds inoculago.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o0 medicamento aos
animais

Em caso de auto-injecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

4.6 ReacOes adversas

A vacina contém um adjuvante que pode provocar a formagdo de edema no local de injecdo. Para
atenuar esses efeitos, deve injetar-se o produto numa regiéo rica em tecido conjuntivo (regido cervical
inferior, espadua, coxa, etc.).

As reacbes adversas mais comummente reportadas sdo tumefacéo localizada ou endurecimento no
local de injecdo, embora possam também incluir hipertermia moderada, abcesso ou outro tipo de
reacdo nos tecidos subjacentes no local de injecéo.
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4.7 Utilizacdo durante a gestacdo e a lactacao

Na auséncia de dados especificos, ndo é recomendado o uso da vacina durante o primeiro ou segundo
trimestre da gestacao

4.8 InteracBes com outros medicamentos e outras formas de interacao

Néo existe informacdo disponivel sobre a utilizacdo simultdnea desta vacina com qualquer outra.
Assim, recomenda-se que nenhuma outra vacina seja administrada num periodo de 14 dias antes e
apos a vacinacdo com este medicamento veterinario.

4.9 Posologia e via de administracéo

A vacina administra-se por via subcutanea, nas seguintes doses:

12 Vacinagéo:

Borregos e Cabritos...........ccccvveeene. 2 mi
Ovinos e Caprinos adultos ............. 3a5ml
BOVINOS......ccovveiiiiiiein e 5a10ml

22 Vacinacao: 3 a 4 semanas ap0s a 1? Vacinacao.

Revacinacdo: anual.

O frasco deve ser bem agitado antes de ser retirada a vacina.

As seringas e as agulhas devem ser esterilizadas antes da sua utilizagao e a injecdo administrada numa
area de pele limpa e seca, tomando as precaucdes adequadas de modo a evitar a possibilidade de uma
contaminagao.

4.10 Sobredosagem

N&o sdo conhecidas reac¢des causadas por uma sobredosagem, para além das indicadas na secgdo 4.6.

4.11 Intervalo de seguranga

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

O medicamento veterinario é uma vacina polivalente inativada e adjuvada contra enterotoxémias,
nomeadamente doenca do rim pulposo provocada por Clostridium Perfringens tipo D, gangrena
gasosa provocada por Clostridium sordellii e Clostridium perfringens tipo A e pasteureloses
provocadas por Pasteurella multocida tipo | de Roberts.

E constituida por anatoxinas e anaculturas de Clostridium que conferem aos animais protecéo contra a
proliferacdo dos anaerdbios cujas toxinas provocam perturbacfes quase sempre mortais. Contém
ainda bactérias inativadas de Pasteurella multocida.

A associac¢do dos dois géneros, Clostridium e Pasteurella, tem como fundamento o facto de a infeccédo
por Clostridium predispor o animal a infeccao por Pasteurella.
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A Enterovina contém ainda gel de hidréxido de aluminio como adjuvante, o qual vai ajudar a
aumentar a resposta imunitaria

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Hidroxido de aluminio.

Tiomersal.

Formaldeido 35%.

Solucdo de cloreto de sédio 0,9%.

6.2 Incompatibilidades

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

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

Prazo de validade do medicamento veterindrio ap0s a primeira abertura da embalagem: utilizacéo
imediata.

6.4  Precaucdes especiais de conservagao

Conservar no frigorifico (2°C-8°C). Néo congelar. Proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frasco de polipropileno de 50 ml ou 250 ml, com rolha de borracha butilica perfuravel e capsula de
aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

6.6 PrecaucOes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
dos desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos, caso existam

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 E FABRICANTE

Titular da Autorizacgéo de Introducéo no Mercado:
MEDINFAR-SOROLOGICO - PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.
Rua Henrique Paiva Couceiro, 27

Venda Nova, 2704-006 Amadora

Fabricante:
CZ VETERINARIA, S.A.
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8. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 139/87

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacao: 1987

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Novembro de 2014

S0 pode ser vendido mediante receita médico veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CARTONAGEM

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enterovina suspensao injetavel destinada a bovinos, ovinos e caprinos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada dose de 2 ml contém:

Substancias ativas:

Anatoxina épsilon de Clostridium perfringens, tipo D > 5 UI”
Anacultura e anatoxina de Clostridium perfringens, tipo A >1 UI”
Anacultura de Clostridium sordellii 100% de protecgdo™
Pasteurella multocida, tipo I (Roberts) 4,2 x 10° células

" A unidade internacional (UI) corresponde & actividade neutralizante especifica em relagdo a toxina
de Clostridium perfringens contida numa quantidade determinada de padréo internacional constituido
por soro de cavalo imunizado.

~ A inoculacdo da dose minima recomendada induz 100% de protecgo no ratinho contra infecéo por
Clostridium sordellii.

Adjuvante
Hidrdxido de aluminio 4 mg

Conservante
Tiomersal 0,2 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injectavel.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
250 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Espécies alvo: Bovinos, ovinos e caprinos.

| 6. INDICAGOES

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO
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Via de administracdo: subcutanea.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8.

INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

B

ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Agitar bem antes de usar.

| 10.

PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar de imediato.

| 11,

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico (2°C-8°C). Néo congelar. Proteger da luz.

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 0s requisitos nacionais.

13.

MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZAGAOSE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

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 E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da Autorizacéo de Introducéo no Mercado:
MEDINFAR-SOROLOGICO — PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.
Rua Henrique Paiva Couceiro, 27

Venda Nova, 2704-006 Amadora

Fabricante:
CZ VETERINARIA, S.A.
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| 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

AIM n.° 139/87

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

<Lote> {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 50 ml ou 250 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enterovina suspensao injetavel destinada a bovinos, ovinos e caprinos

‘ 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA EM SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada dose de 2 ml contém:

Substancias ativas:

Anatoxina épsilon de Clostridium perfringens, tipo D > 5 UI”
Anacultura e anatoxina de Clostridium perfringens, tipo A >1 UI”
Anacultura de Clostridium sordellii 100% de proteccdo™
Pasteurella multocida, tipo I (Roberts) 4,2 x 10° células

" A unidade internacional (UI) corresponde a actividade neutralizante especifica em relagdo a toxina
de Clostridium perfringens contida numa quantidade determinada de padréo internacional constituido

por soro de cavalo imunizado.

~ A inoculacio da dose minima recomendada induz 100% de protecgo no ratinho contra infecéo por

Clostridium sordellii.

Adjuvante
Hidrdxido de aluminio 4 mg

Conservante
Tiomersal 0,2 mg

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50 mi
250 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via de administragdo: subcutanea.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

‘ 6. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE
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<VAL {MM/AAAA}>
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar de imediato.

|8 NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM n.° 139/87

| 9.  MENCAO “USO VETERINARIO”

(fundo verde)

Titular da Autorizacéo de Introducéo no Mercado:
MEDINFAR-SOROLOGICO — PRODUTOE E EQUIPAMENTOS, S.A.
Rua Henrigue Paiva Couceiro, 27

Venda Nova, 2704-006 Amadora

(SIMBOLO DA FIRMA
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FOLHETO INFORMATIVO:
Enterovina suspensao injetavel destinada a bovinos, ovinos e caprinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO 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:
MEDINFAR-SOROLOGICO - PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.
Rua Henrigue Paiva Couceiro, 27

Venda Nova, 2704-006 Amadora

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
CZ VETERINARIA, S.A.

La Relva, S/N - Torneiros

36400 Porrifio (Pontevedra)

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enterovina suspensao injetavel destinada a bovinos, ovinos e caprinos.

3. DESCRIC;AO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS
Cada dose de 2 ml contém:

Substancias ativas

Anatoxina épsilon de Clostridium perfringens, tipo D > 5 UI*
Anacultura e anatoxina de Clostridium perfringens, tipo A > 1 UI*
Anacultura de Clostridium sordellii 100% de protec¢do**
Pasteurella multocida, tipo | (Roberts) 4,2 x 10° células

* A unidade internacional (Ul) corresponde & actividade neutralizante especifica em relacéo a toxina
de Clostridium perfringens contida numa quantidade determinada de padréo internacional constituido
por soro de cavalo imunizado.

** A inoculacdo da dose minima recomendada induz 100% de protecgdo no ratinho contra infegdo por
Clostridium sordellii.

Adjuvante
Hidroxido de aluminio 4 mg

Conservante
Tiomersal 0,2 mg

Liquido aquoso de cor amarela clara, com particulas em suspensdo que sedimentam deixando um
sobrenadante opalescente, tornando-se homogéneo se bem agitado.
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4.  INDICACOES
O medicamento veterinario esté indicado para a imunizacao ativa de ovinos, bovinos e caprinos contra
enterotoxémias, nomeadamente doenca do rim pulposo provocada por Clostridium Perfringens tipo

D, gangrena gasosa provocada por Clostridium sordellii e Clostridium perfringens tipo A, e
pasteureloses provocadas por Pasteurella multocida tipo | de Roberts.

Inicio da imunidade: duas semanas apds a primovacinacao.

Duracdo da imunidade: 12 meses.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o vacinar animais doentes ou suspeitos de doenca em incubagdo, febris, debilitados, parasitados ou
gue de gualquer modo ndo se encontrem em perfeito estado sanitario.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade as substdncias activas ou a qualquer um dos
excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

A vacina contém um adjuvante que pode provocar a formacdo de edema no local de injecdo. Para
atenuar esses efeitos, deve injetar-se 0 produto huma regido rica em tecido conjuntivo (regido cervical
inferior, espadua, coxa, etc.).

As reagdes adversas mais comummente reportadas sdo tumefagdo localizada ou endurecimento no
local de injecdo, embora possam também incluir hipertermia moderada, abcesso ou outro tipo de
reacdo nos tecidos subjacentes no local de injec&o.

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

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos e caprinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
A vacina administra-se por via subcutanea, nas seguintes doses:

12 Vacinagéo:

Borregos e Cabritos...........cccceeveene. 2mi
Ovinos e Caprinos adultos ............. 3as5ml
BOVINOS.......ccooeveeciciiecie e, 5a10ml

22 Vacinacdo: 3 a 4 semanas ap0s a 12 Vacinacao.

Revacinacdo: anual.
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O frasco deve ser bem agitado antes de ser retirada a vacina.

As seringas e as agulhas devem ser esterilizadas antes da sua utilizacdo e a inje¢do administrada huma
area de pele limpa e seca, tomando as precau¢des adequadas de modo a evitar a possibilidade de uma
contaminagdo.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Agitar bem antes de usar.

10. INTERVALO DE SEGURANCA:

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO:

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar no frigorifico (2°-8°C). Nao congelar. Proteger da luz.

Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

Apds a primeira abertura usar imediatamente.

12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Em caso de ocorréncia de uma reacdo anafilatica, deve ser administrado sem demora um tratamento
adequado, como por exemplo a administragdo de adrenalina.

Agitar vigorosamente o frasco antes de usar.
Devem ser respeitadas as condi¢Ges usuais de assepsia.

Para evitar reagdes de hipotermia nos animais, deixar o produto atingir a temperatura ambiente antes
da administracéo.

N&o utilizar seringas e agulhas esterilizadas quimicamente ou que estejam a temperatura superior a
temperatura ambiente.

E conveniente massajar o local apds inoculagao.

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

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DSMDS
Ultima autorizac&o dos textos: Novembro de 2014
Pagina 1l de 17



=8 GOVERNO DE
A PORTUGAL

MINISTERIO DA AGRICULTURA
EDO MAR
i eral

e Veterinaria

Em caso de auto-injecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Utilizacdo durante a gestacao e a lactacéo

Na auséncia de dados especificos, ndo é recomendado o uso da vacina durante o primeiro ou segundo
trimestre da gestacao

InteraccBes medicamentosas e outras formas de interaccéo

Néo existe informacdo disponivel sobre a utilizacdo simultdnea desta vacina com qualquer outra.

Assim, recomenda-se que nenhuma outra vacina seja administrada num periodo de 14 dias antes e

apos a vacinacdo com este medicamento veterinario.

Incompatibilidades

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

13. 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 legislagéo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Novembro 2014

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacéo

Embalagem contendo 1 frasco de polipropileno de 50 ml ou 250 ml fechado com rolha de borracha
butilica perfuravel e capsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

N.° AIM: 139/87 DGV
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