ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Coliprotec F4 liofilizado para suspensao oral para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose da vacina contém:

Escherichia coli viva ndo patogénica O8:K87' (F4ac).............. 1,3 x 1082 9,0 x 108 UFC?*dose

'ndo atenuada

2UFC — unidades formadoras de coldnias

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspensao oral branco ou esbranquigado.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Para a imunizacao ativa de suinos a partir dos 18 dias de idade contra a Escherichia coli
enterotoxigénica F4 positiva de forma a:

- reduzir a incidéncia da diarreia pos-desmame (DPD) moderada a grave, por Escherichia coli em
suinos,
- reduzir a colonizagdo do ileo e a contaminacao fecal da Escherichia coli enterotoxigénica F4
positiva de suinos infetados.
Inicio da imunidade: 7 dias apds a vacinagao.
Duragdo da imunidade: 21 dias ap6s a vacinagao.
4.3 Contraindicac¢oes
Nao existem.
4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nao vacinar animais sujeitos a tratamento imunossupressor.

Nao vacinar animais sujeitos a tratamento antibacteriano eficaz contra a Escherichia coli.

Vacinar apenas animais saudaveis.



4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Aplicar as precaugdes asséticas habituais a todos os procedimentos de administracao.

Os leitdes vacinados podem excretar a estirpe vacinal até 14 dias apds a vacinagdo. A estirpe vacinal
dissemina-se aos outros suinos em contacto com os suinos vacinados. Tal como os suinos vacinados,
os suinos ndo vacinados em contacto com os suinos vacinados alojar@o e excretardo a estirpe vacinal.
Durante esse periodo, o contacto entre os suinos imunossuprimidos e os suinos vacinados deve ser
evitado.

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

Durante a administragdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por luvas descartaveis e 6culos de protegao.

Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo. No caso de derrame na pele, enxaguar com agua e dirigir-se imediatamente a
um médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Nos estudos observou-se uma reducdo transitoria no aumento de peso reduzido transitorio e
transitorio na primeira semana apos a vacinagao. Nos estudos observou-se com muita frequéncia
tremores apos a vacinacgdo.

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 frequente (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 lactaciio ou a postura de ovos

Administracdo nao recomendada durante a gestagdo.

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

Nao existe informagao disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragcdo desta vacina antes ou apos a
administracao de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso e tendo em consideragao
a especificidade da situacdo.

4.9 Posologia e via de administracio

Via oral e administragdo na agua de bebida.

Todos os materiais utilizados na preparacdo ¢ administragdo da vacina devem estar isentos de agentes
antimicrobianos, detergentes ou desinfetantes, de forma a prevenir a inativacao.

A vacina reconstituida é uma suspensao transparente a opaca branca a amarelada, dependendo do
volume de agua utilizado para diluigdo.



Calendario de vacinagdo: administrar uma dose Unica por via oral a partir dos 18 dias de idade.

Via oral. Vacinacao por aplicacdo por aspersao:

e Apresentacdo de 50 doses: reconstituir o liofilizado adicionando 5 ml de 4gua da torneira ao
frasco para injetaveis. Agitar bem e transferir a suspensao para um recipiente graduado,
misturar novamente com agua da torneira para preencher até um volume total de 100 ml. Agitar
bem e utilizar de imediato. Administrar uma tinica dose de 2 ml por via oral a suinos (a partir
dos 18 dias de idade), independentemente do peso corporal.

e Apresentacdo de 200 doses: reconstituir o liofilizado adicionando 10 ml de 4gua da torneira ao
frasco para injetaveis. Agitar bem e transferir a suspensao para um recipiente graduado,
misturar novamente com agua da torneira para preencher até um volume total de 400 ml. Agitar
bem e utilizar de imediato. Administrar uma tinica dose de 2 ml por via oral a suinos (a partir
dos 18 dias de idade), independentemente do peso corporal.

A suspensao deve ser administrada no prazo de 4 horas apos a preparacao.
Administracdo na dgua de bebida. Vacina¢do através da dgua de bebida:

Os sistemas da agua de bebida devem ser limpos e intensivamente lavados com agua nao tratada, para
evitar a presenca de quaisquer residuos de agentes antimicrobianos, detergentes ou desinfetantes.

Suspender o fornecimento da agua de bebida durante 1 a 2 horas antes da vacinagdo planeada, para
estimular a bebida da vacina em suspensao.

Reconstituir o liofilizado adicionando 5 ml (apresentacao de 50 doses) ou 10 ml (apresentagdo de
200 doses) de agua da torneira ao frasco para injetaveis. Agitar bem.

A suspensao final contendo a vacina deve ser consumida no prazo de 4 horas apés a preparagao.
Providenciar espago suficiente para que todos os suinos possam beber a quantidade necessaria. No
entanto, a quantidade real de agua consumida pode variar consideravelmente com base em diversos
fatores. Por conseguinte, recomenda-se a avaliagdo da ingestdo real de agua durante um periodo de
tempo de 4 horas no dia anterior a vacinagdo. Como alternativa, consultar a tabela abaixo:

Peso corporal (kg) Consumo de agua durante um periodo de tempo de 4 horas por niimero de
suino(s)
1 50 200
4,5 0,111 551 221
6,8 0,171 8,51 341
9,0 0,231 11,51 461

e Para a administracdo utilizando tacas ou tanques, diluir a vacina reconstituida no volume de
agua que os suinos beberdo durante um periodo de tempo de 4 horas.

e Para administragdo através das linhas de agua utilizando uma bomba de dosagem (doseador),
diluir a vacina reconstituida no volume necessario da solug@o de reserva da bomba de dosagem.
O volume da solugdo de reserva ¢ calculado usando o volume de 4gua que os suinos beberao
durante um periodo de tempo de 4 horas, multiplicado pelo débito da bomba de dosagem (em
valores decimais). Como exemplo, para um consumo de 4 horas de 22 1 e um débito da bomba
de dosagem de 1%, o volume da solugdo de reserva deve ser de 22 1 x 0,01 =220 ml.

Em caso de receio da presencga de residuos de desinfetantes na agua de bebida, é aconselhavel
adicionar leite em pd magro como estabilizador a agua de bebida, antes de adicionar a vacina.

A concentragdo final do leite em pd magro deve corresponder a 5 g/1.

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



Nao foram observadas reagdes adversas diferentes das indicadas na sec¢do 4.6 apos a administragado
de 10 vezes a dose recomendada.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: agentes imunologicos para vacinas bacterianas vivas Suidae para suinos.
Codigo ATCvet: QI09AEO3.

Para estimular a imunizacao ativa contra a Escherichia coli enterotoxigénica F4 positiva em suinos.
Vacina viva ndo patogénica para reduzir a diarreia, a contaminagdo fecal e a coloniza¢do intestinal
associadas a Escherichia coli enterotoxigénica F4 positiva em suinos.

A vacina induz uma imunidade intestinal e uma resposta serologica contra a Escherichia coli F4
positiva em suinos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Dextrano 40 000

Sacarose

Glutamato monosséddico

Agua purificada

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: 18 meses.
Prazo de validade ap6s reconstitui¢do de acordo com as instrugdes. 4 horas.

6.4 Precaucées especiais de conservacio

Conservar e transportar refrigerado (2 °C— 8 °C).
Proteger da luz.

6.5 Natureza e composiciao do acondicionamento primario

Frasco de vidro de Tipo I de 6 ml contendo 50 doses e 11 ml contendo 200 doses, com uma rolha de
borracha de clorobutilo selada com uma tampa de aluminio.

Caixa de cartdo de um frasco de 50 doses.
Caixa de cartdo de um frasco de 200 doses.
Caixa de cartdo de quatro frascos de 50 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacido de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos
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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

Prevtec Microbia GmbH

Geyerspergerstr 27

80689 Miinchen

ALEMANHA

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

EU/2/14/180/001-003

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagao: 16/03/2015

Data da tltima renovagdo: 07/11/2019

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

01/2017

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento (http://www.ema.europa.eu/)

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.


http://www.ema.europa.eu/

ANEXO II

FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E FABRICANTE
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIiDUOS



A. FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E TITULAR DA
AUTORIZACAO DE FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome ¢ endereco do fabricante da substancia ativa de origem bioldgica e do fabricante responsavel
pela libertagdo do lote:

CZ Veterinaria S.A.

Poligono La Relva, Torneiros s/n

36410 Porrifio (Pontevedra)

ESPANHA

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Sendo a substancia ativa de origem biologica, indicada para desenvolver o estado de imunidade, ndo é
abrangida pelo ambito do Regulamento (CE) n.® 470/2009.

Os excipientes listados na sec¢do 6.1 do RCMV ou sdo substancias permitidas para as quais a tabela 1
do anexo do Regulamento (UE) n.° 37/2010 indica que ndo sdo exigidos LMR ou sdo consideradas
como nao abrangidas pelo ambito do Regulamento (CE) n.° 470/2009, quando utilizadas como neste
medicamento veterinario.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Coliprotec F4 liofilizado para suspensdo oral para suinos.

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Escherichia coli viva ndo patogénica O8:K87 (F4ac): 1,3 x 10%2a 9,0 x 108 UFC/dose

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspensao oral

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 doses
4 x 50 doses
200 doses

5.  ESPECIES-ALVO

Suinos

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

‘ 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

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

Todos os materiais utilizados na preparacdo ¢ administragdo da vacina devem estar isentos de agentes
antimicrobianos, detergentes ou desinfetantes, de forma a prevenir a inativagao.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Proteger da luz.

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

Elimina¢do dos restos nao utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES ou
RESTRIC()ES RELATIVAS AO FORNECIMENTOE 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

Prevtec Microbia GmbH
80689 Miinchen
ALEMANHA

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

EU/2/14/180/001-003

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos para injetaveis (50 ou 200 doses)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Coliprotec F4 liofilizado para suspensdo oral para suinos.

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

E.coli viva, O8:K87 (F4ac).

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50 doses
200 doses

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario
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B. FOLHETO INFORMATIVO



FOLHETO INFORMATIVO:
Coliprotec F4
liofilizado para suspensao oral 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:
Prevtec Microbia GmbH

Geyerspergerstr. 27

80689 Miinchen

ALEMANHA

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
CZ Veterinaria S.A.

Poligono La Relva, Torneiros s/n

36410 Porrifio (Pontevedra)

ESPANHA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Coliprotec F4 liofilizado para suspensao oral para suinos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada dose da vacina contém:

Escherichia coli viva ndo patogénica O8:K87' (F4ac) .........cccceveinnnene. 1,3x10%29,0x 10®
UFC?/dose

'ndo atenuada
2UFC = unidades formadoras de coldénias

Liofilizado branco ou esbranquicado.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Para a imunizacao ativa de suinos contra a Escherichia coli enterotoxigénica F4 positiva de forma a:
- reduzir a incidéncia da diarreia pds-desmame (DPD) moderada a grave por Escherichia coli em
suinos
- reduzir a colonizagdo do ileo e a contaminacao fecal da Escherichia coli enterotoxigénica F4
positiva de suinos infetados.

Inicio da imunidade: 7 dias apds a vacinagao.
Duragéo da imunidade: 21 dias ap6s a vacinagao.

5. CONTRAINDICACOES

Nido existem.



6. REACOES ADVERSAS

Nos estudos observou-se uma redugao transitéria no aumento de peso t na primeira semana apos a
vacinacao. Nos estudos observou-se com muita frequéncia tremores apds a vacinagao.

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 veterinario nao foi eficaz, informe o seu médico
veterindrio.

7.  ESPECIES-ALVO

Suinos

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

Via oral e administragdo na agua de bebida.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Via oral e administrag¢do na agua de bebida.

Todos os materiais utilizados na preparac¢do ¢ administragdo da vacina devem estar isentos de agentes
antimicrobianos, detergentes ou desinfetantes, de forma a prevenir a inativacao.

Calendario de vacinacdo: administrar uma dose Uinica por via oral a partir dos 18 dias de idade.

A vacina reconstituida ¢ uma suspensao transparente a opaca branca a amarelada, dependendo do
volume de 4gua utilizado para diluigdo.

Via oral. Vacinag¢do por aplicagdo por aspersao:

e Apresentacdo de 50 doses: reconstituir o liofilizado adicionando 5 ml de 4gua da torneira ao
frasco para injetaveis. Agitar bem e transferir a suspensao para um recipiente graduado,
misturar novamente com agua da torneira para preencher até um volume total de 100 ml. Agitar
bem e utilizar de imediato. Administrar uma tinica dose de 2 ml por via oral a suinos (a partir
dos 18 dias de idade), independentemente do peso corporal.

e Apresentacdo de 200 doses: reconstituir o liofilizado adicionando 10 ml de 4gua da torneira ao
frasco para injetaveis. Agitar bem e transferir a suspensdo para um recipiente graduado,
misturar novamente com agua da torneira para preencher até um volume total de 400 ml. Agitar
bem e utilizar de imediato. Administrar uma tnica dose de 2 ml por via oral a suinos (a partir
dos 18 dias de idade), independentemente do peso corporal.

A suspensdo deve ser administrada no prazo de 4 horas apos a preparacao.

Administracdo na agua de bebida. Vacinacdo através da dgua de bebida:
Os sistemas da agua de bebida devem ser limpos e intensivamente lavados com agua ndo tratada, para
evitar a presenca de quaisquer residuos de agentes antimicrobianos, detergentes ou desinfetantes.




Suspender o fornecimento da agua de bebida durante 1 a 2 horas antes da vacinagdo planeada, para

estimular a bebida da vacina em suspensao.

Reconstituir o liofilizado adicionando 5 ml (apresentacdo de 50 doses) ou 10 ml (apresentagdo de
200 doses) de agua da torneira ao frasco para injetaveis. Agitar bem.

A suspensao final contendo a vacina deve ser consumida no prazo de 4 horas apds a preparagao.

Providenciar espago suficiente para que todos os suinos possam beber a quantidade necessaria. No
entanto, a quantidade real de agua consumida pode variar consideravelmente com base em diversos
fatores. Por conseguinte, recomenda-se a avaliagdo da ingestao real de agua durante um periodo de

tempo de 4 horas no dia anterior a vacinagdo. Como alternativa, consultar a tabela abaixo:

Peso corporal (kg) Consumo de agua durante um periodo de tempo de 4 horas por niimero de
suino(s)
1 50 200
4,5 0,111 5,51 221
6,8 0,171 8,51 341
9,0 0,231 11,51 461

e Para a administracdo utilizando tacas ou tanques, diluir a vacina reconstituida no volume de
agua que os suinos beberdo durante um periodo de tempo de 4 horas.

e Para administracdo através das linhas de 4gua utilizando uma bomba de dosagem (doseador),
diluir a vacina reconstituida no volume necessario da solug@o de reserva da bomba de dosagem.
O volume da solucdo de reserva ¢ calculado usando o volume de dgua que os suinos beberao
durante um periodo de tempo de 4 horas, multiplicado pelo débito da bomba de dosagem (em
valores decimais). Como exemplo, para um consumo de 4 horas de 22 1 e um débito da bomba
de dosagem de 1%, o volume da solugdo de reserva deve ser de 22 1 x 0,01 =220 ml.

Em caso de receio da presenca de residuos de desinfetantes na dgua de bebida, ¢ aconselhavel
adicionar leite em pd magro como estabilizador a agua de bebida, antes de adicionar a vacina.
A concentragdo final do leite em pd magro deve corresponder a 5 g/litros.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Proteger da luz.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo. A validade refere-se ao
ultimo dia do més.
Prazo de validade apo6s diluicao de acordo com as instrugdes: 4 horas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Vacinar apenas animais saudaveis.

Nao vacinar animais sujeitos a tratamento imunossupressor. Nao vacinar animais sujeitos a tratamento
antibacteriano eficaz contra a Escherichia coli.




Precaucdes especiais para utilizagdo em animais
Aplicar as precaugdes asséticas habituais a todos os procedimentos de administra¢do. Os leitoes

vacinados podem excretar estirpe vacinal até 14 dias apos a vacinagdo. A estirpe vacinal dissemina-se
prontamente aos outros suinos em contacto com os suinos vacinados. Tal como os suinos vacinados,
os suinos ndo vacinados em contacto com os suinos vacinados alojar@o e excretardo a estirpe vacinal.
Durante esse periodo, o contacto entre os suinos imunossuprimidos e os suinos vacinados deve ser
evitado.

Precaugdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais
Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecao
individual constituido por luvas descartaveis e 6culos de protecao.

Em caso de ingestao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo. Em caso de derrame na pele, enxagar com dgua e dirigir-se imediatamente a
um médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Gestagao e lactacdo:
Administragdo ndo recomendada durante a gestacao.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interagdo:

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
administracao de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso e tendo em consideragao
a especificidade da situacdo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Nao foram observadas reagdes adversas diferentes das indicadas para a utilizagdo em dose tnica, apos
a administrac¢do de 10 vezes a dose recomendada

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 ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos

veterinarios que ja nao sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacoes:

Caixa de cartdo de um frasco de 50 doses.
Caixa de cartdo de um frasco de 200 doses.
Caixa de cartdo de quatro frascos de 50 doses.


http://www.ema.europa.eu/

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante
local do titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.
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