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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gletvax 6 suspensdo injetavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substéncia ativa:
1 dose (5 ml) contem:

E. coli K88ab (F4ab) pelo menos 14,6 log, titulo de anticorpos
E. coli K88ac (F4ac) pelo menos 15,5 log, titulo de anticorpos*
E. coli K99 (F5) pelo menos 12,2 log, titulo de anticorpos*
E. coli 987p (F6) pelo menos 13,1 log, titulo de anticorpos®

! Titulo de anticorpos obtido no teste de poténcia em ratos de acordo com a F. E. 962

B-toxoides de C. perfringens
(TipoBeC) pelo menos 350 unidades TCP*

E-toxoide de C. perfringens
(Tipo D) pelo menos 300 unidades TCP*

*unidades equivalentes total combining power

Adjuvante:
Hidrdéxido de Aluminio equivalente a médximo 15 mg de aluminio

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos (fémeas gestantes).

4.2 IndicacBes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Imunizacéo ativa de suinos (fémeas gestantes) para prevencédo de colibacilose neonatal causada pela E.
coli e enterite necrotica causada por Clostridium perfringens nos leitdes, através da ingestdo de
colostro.

O inicio da imunidade ocorre desde a primeira amamentacdo ap6s 0 nascimento. A duracdo de
imunidade depende da continua amamentagdo dos leitbes bem como de estes receberem os anticorpos
através do colostro.
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4.3 Contraindicacdes

Né&o existem.

4.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
N&o aplicéavel.

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

Nao aplicével.

4.6 Reac6es adversas (frequéncia e gravidade)

Ocasionalmente, podem ocorrer reacdes de hipersensibilidade. A administracdo imediata de
adreenalina por via subcutanea pode aliviar a situagéo.

Apos a vacinagdo pode ocorrer no local da injecdo uma tumefacéo ligeira a moderada (até 6 cm) que
nalguns animais pode levar 14 a 21 dias a desaparecer.

4.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura de ovos

A vacina esta indicada para administracdo a porcas gestantes.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
gualquer outro medicamento veterinario. A decisdo de administrar a vacina antes ou depois da
administracdo de outro medicamento veterinario necessita de ser ponderada caso a caso.

4.9 Posologia e via de administragéo

Dose: 5 ml (porcas primiparas e multiparas). Via de administracdo subcutanea ou intramuscular, de
preferéncia atrés da orelha. Agitar a vacina antes da administracao.

Esquema de vacinagio:

Primovacinacdo: devem ser administradas duas doses. A primeira administracdo na altura da
cobricdo ou até seis semanas antes do parto. A segunda administracdo deve ser pelo menos 2 semanas
antes da data prevista do parto.

Partos seguintes: administracdo Gnica, 2 semanas antes do parto.

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

Né&o foram observados quaisquer outros sintomas além dos referidos na seccdo 4.6.
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4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: vacinas bacterianas inativadas Codigo ATCvet: QI09AB08

Para estimular a imunizagéo ativa de leitdes contra -toxina e g-toxina do Cl. Perfringens que provoca
enterite necrética. Adicionalmente, a vacina induz imunizacdo ativa de leitGes contra os tipos de E.
coli que geralmente provoca diarreia. Através da vacinagdo de fémeas gestantes, 0s progenitores sao
imunizados passivamente durante as primeiras semanas de vida através da ingestdo de colostro que
contem anticorpos.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Hidroxido de aluminio

Tiomersal

Agua para injectaveis

6.2 Incompatibilidades

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade apds a primeira abertura do frasco: 24 meses.
Administrar imediatamente apés abertura.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Conservar refrigerado (entre 2°C e 8°C). Proteger da luz. Néo congelar.
6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Caixas de cartdo que contém 1 frasco de plastico de PEAD contendo 50 ml (10 doses) com borracha
de clorobutilo e selado com cépsula de aluminio.

Caixas de cartdo que contém 1 frasco de pléstico de PEAD contendo 100 ml (20 doses) com borracha
de clorobutilo e selado com cépsula de aluminio.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterindrios 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 legislacéo em vigor.
7. TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park, Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

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

506/93 DGV

9. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro 2016
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gletvax 6 suspensao injetavel para suinos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substancia ativa:
1 dose (5 ml) contem:

E. coli K88ab (F4ab) pelo menos 14,6 logs titulo de anticorpos
E. coli K88ac (F4ac) pelo menos 15,5 log, titulo de anticorpos
E. coli K99 (F5) pelo menos 12,2 log, titulo de anticorpos
E. coli 987p (F6) pelo menos 13,1 logs titulo de anticorpos
B-toxoides de C. perfringens

(TipoBeC) pelo menos 350 unidades TCP
E-toxoide de C. perfringens

(Tipo D) pelo menos 300 unidades TCP
Adjuvante:

Hidrdxido de Aluminio equivalente a maximo 15 mg de aluminio

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml (10 doses)
100 ml (20 doses)

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos (fémeas gestantes)

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)
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Imunizacdo ativa de suinos (fémeas gestantes) para prevencao de colibacilose neonatal causada pela E.
coli e enterite necrotica causada por Clostridium perfringens nos leitdes, através da ingestdo de
colostro.

O inicio da imunidade ocorre desde a primeira amamentacdo apds o nascimento. A duragdo de
imunidade depende da continua amamentacdo dos leitdes bem como de estes receberem os anticorpos
atraves do colostro.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

Dose: 5 ml (porcas primiparas e multiparas). Via de administracdo subcutanea ou intramuscular, de
preferéncia atras da orelha. Agitar a vacina antes da administracao.

Esquema de vacinagao:

Primovacinagdo: devem ser administradas duas doses. A primeira administragdo na altura da
cobricdo ou até seis semanas antes do parto. A segunda administracdo deve ser pelo menos 2
semanas antes da data prevista do parto.

Partos seguintes: administracdo Unica, 2 semanas antes do parto.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias

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

Agitar a vacina antes da administracao.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).
Utilizar imediatamente ap0ds a abertura do recipiente.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacéo em vigor.
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13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES (010
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Exclusivamente para uso veterindrio — 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

Zoetis Portugal, Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

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

506/93 DGV

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ndmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NO ROTULO DO FRASCO

FRASCO DE PLASTICO - Frasco de 50 ml / 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gletvax 6 suspensdo injetavel para suinos

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

Substancia ativa:
1 dose (5 ml) contem:

E. coli K88ab (F4ab) pelo menos 14,6 log, titulo de anticorpos
E. coli K88ac (F4ac) pelo menos 15,5 logs titulo de anticorpos
E. coli K99 (F5) pelo menos 12,2 log, titulo de anticorpos
E. coli 987p (F6) pelo menos 13,1 log, titulo de anticorpos
B-toxoides de C. perfringens

(TipoBeC) pelo menos 350 unidades TCP
E-toxoide de C. perfringens

(Tipo D) pelo menos 300 unidades TCP

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

50 ml (10 doses)
100 ml (20 doses)

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

IM ou SC

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

10. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Proteger da luz. Ndo congelar.
Utilizar imediatamente apds a abertura do recipiente.

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

Zoetis Portugal, Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

12. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM n° 506/93 DGV
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B. FOLHETO INFORMATIVO

Direccdo Geral de Alimentagéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima aprovagéao dos textos: Fevereiro 2016
Pagina 1 de 16



MINISTERIO DA AGRICULTURA, Diregao Geral
FLORESTAS E DESENVOLVIMENTO RURAL de Alimentagao

9 GOVERNO DE
A PORTUGAL

FOLHETO INFORMATIVO
Gletvax 6 suspensao injetavel para suinos

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park, Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Responsavel pela libertacdo de lote:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat, 1

1348 Louvain-la-Neuve

Bélgica

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Gletvax 6 suspensao injetavel para suinos

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

Substancia ativa:
1 dose (5 ml) contem:

E. coli K88ab (F4ab) pelo menos 14,6 log, titulo de anticorpos*
E. coli K88ac (F4ac) pelo menos 15,5 log, titulo de anticorpos*
E. coli K99 (F5) pelo menos 12,2 log, titulo de anticorpos®
E. coli 987p (F6) pelo menos 13,1 log, titulo de anticorpos

! Titulo de anticorpos obtido no teste de poténcia em ratos de acordo com a F. E. 962

B-toxoides de C. perfringens
(TipoBeC) pelo menos 350 unidades TCP*

E-toxoide de C. perfringens
(Tipo D) pelo menos 300 unidades TCP*

*unidades equivalentes total combining power
Adjuvante:
Hidroxido de Aluminio equivalente a maximo 15 mg de aluminio

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Imunizacéo activa de suinos (fémeas gestantes) para prevencéao de colibacilose neonatal causada pela
E. coli e enterite necrdtica causada por Clostridium perfringens nos leitdes, através da ingestdo de
colostro.
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O inicio da imunidade ocorre desde a primeira amamentacdo ap0os 0 hascimento. A duracdo de
imunidade depende da continua amamentacdo dos leitdes bem como de estes receberem os anticorpos
atraves do colostro.

5. CONTRA INDICAGCOES

Néao existem.

6. REACOES ADVERSAS

No caso de ocorrer uma reagdo anafilatica, administrar sem demora um tratamento adequado, como
por exemplo a administracdo de adrenalina.

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.
7. ESPECIES-ALVO

Suinos (fémeas gestantes).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Dose: 5 ml (porcas primiparas e multiparas). Via de administracdo subcutanea ou intramuscular, de
preferéncia atrds da orelha. Agitar a vacina antes da administracéo.

Esquema de vacinagio:
Primovacinagdo: devem ser administradas duas doses. A primeira administracdo na altura da
cobricdo ou até seis semanas antes do parto. A segunda administracdo deve ser pelo menos 2 semanas

antes da data prevista do parto.

Partos seguintes: administracdo Unica, 2 semanas antes do parto.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Devem ser utilizadas seringas e agulhas esterilizadas. A inje¢do deve ser administrada numa area de
pele limpa e seca, tomando as precauc¢des adequadas para evitar a possibilidade de contaminagdo.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Proteger da luz. Nao congelar. Utilizar imediatamente apds a
abertura do recipiente.
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Manter fora do alcance e da vista das criancas.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais

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

Utilizacdo durante a gestacdo e a lactacédo
A vacina esta indicada para administracdo a porcas gestantes.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interagcdo

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
gualquer outro medicamento veterinario. Por conseguinte, recomenda-se que ndo sejam administradas
quaisquer outras vacinas durante um periodo de 14 dias antes ou ap0s a vacinagdo com este
medicamento veterinério.

Sobredosagem
Pode ocorrer uma tumefacdo temporéaria no local de injecdo, ap6s a administragdo de uma

sobredosagem (dose dupla).

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAQAO 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. DATADAULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO

Fevereiro 2016

15. OUTRAS INFORMACOES

Grupo farmacoterapéutico: vacinas bacterianas inativadas.
Cddigo ATCvet: QI09AB08

Para estimular a imunidade ativa de forma a fornecer imunidade passiva a descendéncia contra a
colibacilose neonatal e enterite necrética. A vacina estimula a produgdo de anticorpos contra as
estirpes contidas na vacina, 0s quais sdo transmitidos & descedéncia através do colostro.

Exclusivamente para uso veterinario — medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
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