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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MULTIVAC 9 Suspensao injetavel.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada 2 ml contém:

Substancia Activa:

Antigénios suficientes para obter 0s seguintes niveis de anticorpos neutralizantes no soro ou nivel de
proteccdao em animais de controlo:

Clostridium perfringens (tipo A, B, C, D)

Toxaide alfa > 1,0 Ul/ml

Toxdide beta > 10,0 Ul/ml

Toxoide epsilon > 5,0 Ul/ml

Toxoide de Clostridium novyi > 3,5 Ul/ml

Toxdide de Clostridium septicum > 2,5 Ul/ml

Toxoide de Clostridium tetani > 2,5 Ul/ml

Toxaide de Clostridium sordellii 100 % de protec¢do em murganhos
Anacultura de Clostridium chauvoei > 90 % de protecgdo em cobaios
Excipientes:

Hidroxido de aluminio como AlI(OH)3 expresso em Al 3 5,19 mg
Cloreto de sodio isoténico 0,85%  gbp 2ml

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

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensdo injetavel.
Aparéncia: suspenséo leitosa ligeiramente acastanhada
4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo
Bovinos, ovinos, caprinos e suinos.
4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo
Para imunizagdo activa e passiva dos bovinos, ovinos, caprinos e suinos para reduzir a mortalidade e
os sinais clinicos/lesbes provocados pelas seguintes doengas:

- Enterotoxémia e Yellow Lamb Disease

- Disenteria dos borregos e dos vitelos, Enterite necrosante dos suinos, Enterite hemorragica dos

ovinos e Enterotoxémia infecciosa dos ovinos (ou Struck)
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- Doenca do rim polposo

- Bradsot ou edema maligno
- Hepatite necrosante

- Tétano

- Carbunculo sintomaético

- Enterotoxémia dos ovinos

A vacina proporciona uma resposta imunitaria significativa contra as toxinas Alpha, Beta e Epsilon do
Clostridium perfringens tipo A, B, C e D e as toxinas do Clostridium septicum, Cl. novyi tipoBeCe
Cl. tetani, a partir das duas semanas apds a 22 vacinagao.

Os anticorpos contra 0s mesmos componentes alcangam o pico 2 semanas depois da injecgdo e ficam
acima dos niveis de protec¢do durante pelo menos 6 semanas.

4.3 Contra-indicacOes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.
4.4  Adverténcias especiais

Né&o existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Os caprinos sdo particularmente sensiveis a todo o acto vacinal, pelo que se aconselha vigilancia em
caso de vacinagao.

Administrar apenas a animais saudaveis.

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

Deve-se ter cuidado ao manipular o medicamento veterinario para evitar a auto-injec¢do acidental. Em
caso de auto-injeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

N&o ocorrem reacgdes locais ou gerais significativas. E de esperar uma reacgdo local moderada no
local da inoculagdo. De acordo com o0s estudos de seguranca nas espéecies-alvo, aparece uma
tumefacgdo ou um nddulo de consisténcia firme 2 a 5 dias ap6s a administragdo, atingindo um maximo
de 18-22 mm por volta dos 5 a 7 dias ap6s a vacinacdo. Nao € doloroso e desaparece sem necessidade
de tratamento apés 20 a 30 dias. Pode ocorrer também um pequeno aumento da temperatura corporal
apos a inoculagdo, no entanto os valores mantém-se dentro dos limites fisiol6gicos.

Como acontece para todas as vacinagdes, sdo susceptiveis de se desencadear reaccOes de
hipersensibilidade. (nestes casos devem administrar-se anti-histaminicos ou adrenalina).

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
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- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de um
tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados)

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

N&o administrar apenas nas cabras em gestacdo. Nas restantes espécies alvo pode ser utilizada durante
a gestacao.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgéo

N&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em consideracéo
a especificidade da situacao.

4.9 Posologia e via de administragéo

Ruminantes: Administragdo subcuténea na regido axilar atras do codilho.
Suinos: Administracdo subcutanea atrés da orelha.

O programa de vacinacao é baseado nos resultados obtidos em experiéncias de laboratério e de campo.
O programa de vacinagdo destina-se a proteger bovinos, ovinos, caprinos e suinos de diferentes idades
e categorias:

Bovinos adultos: Dose de vacinagdo: 4 ml, seguindo depois o esquema definido.

Bovinos jovens, ovinos, caprinos e suinos: Dose de vacinagdo: 2 ml, seguindo depois 0 esquema
definido.

Fémeas gestantes:

Vacinagdo: 2 ml duas vezes com 4 semanas de intervalo, a segunda dose da vacina é administrada 2 a
5 semanas antes da data esperada do parto.

A repeticdo da vacinacdo devera ser feita até um ano ap6s a primo-vacinagdo. Sempre que 0 risco 0
justifique, deve prever-se uma vacinagdo semestral.

Crias com 8 semanas de vida nascidos de mées vacinadas:

Vacinagdo: 2 ml por duas vezes as 8 e 12 semanas de vida

A repeticdo da vacinagdo deve ser feita até um ano apds a primo-vacina¢do. Sempre que 0 risco 0
justifique, deve prever-se uma vacinagdo semestral.

Crias com 2 semanas nascidos de médes ndo vacinadas:
Vacinagdo: 2 ml por duas vezes as 2 e 6 semanas de vida
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A repeticdo da vacinacdo devera ser feita até um ano ap6s a primo-vacinagdo. Sempre que 0 risco 0
justifique, deve prever-se uma vacinagdo semestral.

Agitar bem antes de administrar.
Respeitar as condi¢Ges normais de assepsia.

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

Estudos dos efeitos da administracdo de doses elevadas em categorias de diferentes sensibilidades
(fémeas gestantes, crias de 2 e de 8 semanas) demonstraram que é de esperar uma reaccdo local
moderada no local da inoculagdo. Aparece uma tumefacg¢do ou um nédulo de consisténcia firme 2 a 6
dias ap6s a administracdo, atingindo um maximo de 23-27 mm por volta dos 5 a 8 dias apés a
vacinacdo. Nao é doloroso e desaparece sem necessidade de tratamento apds 20 a 30 dias. Ocorreu um
pequeno aumento da temperatura corporal ap6s a inoculagdo, no entanto os valores mantiveram-se
dentro dos limites fisiol6gicos.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Zero dias.
5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Imunoldgicos
Cddigo ATCVet: QI04AB01

Em bovinos, ovinos, caprinos e suinos:
A vacina proporciona imunidade activa e passiva contra os agentes patogénicos envolvidos nas
seguintes doencas, descritas na tabela abaixo:

Agentes patogénicos Doencas

Toxdide alfa de Clostridium perfringens  Enterotoxémia e Yellow Lamb Disease
Tipo A

Toxoide beta de Clostridium perfringens  Disenteria dos borregos e dos vitelos, Enterite necrosante

TipoBe Tipo C dos suinos, Enterite hemorragica dos ovinos e
Enterotoxémia infecciosa dos ovinos (ou Struck)

Toxoide epsilon do Clostridium Doenca do rim polposo
perfringens Tipo D
Toxoide de Clostridium septicum Bradsot ou edema maligno

Toxoide de Clostridium novyi Tipo B Hepatite necrosante
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Toxdide de Clostridium tetani Tétano

Clostridium chauvoei Carbunculo sintomatico

Toxo6ide de Clostridium sordellii Enterotoxémia dos ovinos

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Hidréxido de Aluminio,
Cloreto de sodio isotonico.

6.2 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: usar imediatamente.

6.4 Precauc0es especiais de conservagao

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Proteger da luz.
N&o congelar.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de polietileno de baixa densidade de 50, 100 e 250 ml de vacina, fechados com uma rolha de
borracha de Bromobutilo e selados com uma céapsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.
7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
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Rua Doutor Antdnio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A
Miraflores- 1495-131 Algés - PORTUGAL
8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

208/87 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZAGCAO

29 de junho de 1990

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Margo 2022
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
Embalagens de 50 ml, 100 ml e 250 ml

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Frascos de 100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MULTIVAC 9 Suspensao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada 2 ml contém:

Substancia Activa:

Antigénios suficientes para obter os seguintes niveis de anticorpos neutralizantes no soro ou nivel de
proteccdo em animais de controlo:

Clostridium perfringens (tipo A, B, C, D)

Toxaide alfa > 1,0 IU/ml

Toxdide beta > 10,0 IU/ml

Toxaide epsilon > 5,0 IU/ml

Toxdide de Clostridium novyi > 3,5 1U/ml

Toxbide de Clostridium septicum >2,51U/ml

Toxdide de Clostridium tetani > 2,5 1U/ml

Toxdide de Clostridium sordellii 100 % de protec¢do em murganhos
Anacultura de Clostridium chauvoei > 90 % de protecgdo em cobaios
Excipientes:

Hidroxido de aluminio como Al(OH)3 expresso em Al 3* 5,19 mg
Cloreto de sodio isoténico 0,85%  gbp 2ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injectavel.

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml
250 ml
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| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos, caprinos e suinos

6.  INDICACAO (INDICACOES)

Para imunizacéo activa e passiva dos bovinos, ovinos, caprinos e suinos para reduzir a mortalidade e
0s sinais clinicos/lesdes provocados pelas seguintes doengas: Enterotoxémia e Yellow Lamb Disease;
Disenteria dos borregos e dos vitelos, Enterite necrosante dos suinos, Enterite hemorrégica dos ovinos
e Enterotoxémia infecciosa dos ovinos (ou Struck); Doenca do rim polposo; Bradsot ou edema
maligno; Hepatite necrosante; Tétano; Carbunculo sintomaético; Enterotoxémia dos ovinos.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Ruminantes: Administracdo subcutanea na regido axilar atras do codilho.
Suinos: Administracdo subcutanea atras da orelha.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

<EXP {més/ano}>
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar imediatamente.

| 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Proteger da luz.
Né&o congelar.
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12. PRECAUGOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUSDESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Antes de administrar ou de eliminar, ler o folheto informativo.

13.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
S0 pode ser administrado pelo médico veterinario.

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 INTRODUGCAO NO
MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Ant6nio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A
Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

208/87 DGV

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lot> {numero}
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MULTIVAC 9 suspensao injetavel

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada 2 ml contém:

Substancia Activa:

Antigénios suficientes para obter os seguintes niveis de anticorpos neutralizantes no soro ou nivel de
proteccao em animais de controlo:

Clostridium perfringens (tipo A, B, C, D)

Toxoide alfa > 1,0 IU/ml

Tox0ide beta > 10,0 IU/ml

Toxoide epsilon > 5,0 IU/ml

Toxoide de Clostridium novyi > 3,5 1U/ml

Toxoide de Clostridium septicum > 2,5 1U/ml

Toxoide de Clostridium tetani >2,51U/ml

Toxdide de Clostridium sordellii 100 % de protec¢do em murganhos
Anacultura de Clostridium chauvoei > 90 % de proteccdo em cobaios

3.  CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50 mi

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Ruminantes: Administragcdo subcutanea na regido axilar atras do codilho.
Suinos: Administracdo subcutanea atras da orelha.
Antes de administrar ou de eliminar, leia o folheto informativo.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.
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| 6.  NUMERO DO LOTE

<Lot> {namero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

<EXP {més/ano}>

Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar imediatamente.

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso Veterinario
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FOLHETO INFORMATIVO

MULTIVAC 9 suspensdo injetavel

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:

CZ Veterinaria, S.A.

A Relva — Torneiros, s/n - 36410 O Porrifio — Pontevedra
ESPANHA

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest Szallas u. 5.
Hungria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MULTIVAC 9 suspensao injetavel

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

Cada 2 ml contém:

Substancia Activa:

Antigénios suficientes para obter os seguintes niveis de anticorpos neutralizantes no soro ou nivel de
proteccdo em animais de controlo:

Clostridium perfringens (tipo A, B, C, D)

Toxoide alfa > 1,0 IU/ml

Tox0ide beta > 10,0 IU/ml

Toxoide epsilon >5,0 IU/ml

Toxoide de Clostridium novyi > 3,5 1U/ml

Toxoide de Clostridium septicum >2,51U/ml

Toxaide de Clostridium tetani >2,51U/ml

Toxdide de Clostridium sordellii 100 % de protec¢do em murganhos
Anacultura de Clostridium chauvoei > 90 % de proteccéo em cobaios
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Excipientes:
Hidroxido de aluminio como Al(OH)3 expresso em Al 3+ 5,19 mg
Cloreto de sodio isoténico 0,85%  gbp 2ml

4.  INDICACOES

Para imunizacdo activa e passiva dos bovinos, ovinos, caprinos e suinos para reduzir a mortalidade e
0s sinais clinicos/lesbes provocados pelas seguintes doencas:

- Enterotoxémia e Yellow Lamb Disease

- Disenteria dos borregos e dos vitelos, Enterite necrosante dos suinos, Enterite hemorragica dos

ovinos e Enterotoxémia infecciosa dos ovinos (ou Struck)

- Doenca do rim polposo

- Bradsot ou edema maligno

- Hepatite necrosante

- Tétano

- Carbunculo sintomaético

- Enterotoxémia dos ovinos

A vacina proporciona uma resposta imunitaria significativa contra as toxinas Alpha, Beta e Epsilon do
Clostridium perfringens tipo A, B, C e D e as toxinas do Clostridium septicum, C. novyi tipo B e C.
tetani a partir das duas semanas apos a 22 vacinacao.

Os anticorpos contra 0s mesmos componentes alcangam o pico 2 semanas depois da injeccdo e ficam
acima dos niveis de proteccdo durante pelo menos 6 semanas.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.

6. REACCOES ADVERSAS

N&o ocorrem reacgdes locais ou gerais significativas. E de esperar uma reacgdo local moderada no
local da inoculagdo. De acordo com os estudos de seguranga nas espécies-alvo, aparece uma
tumefaccdo ou um ndédulo de consisténcia firme 2 a 5 dias ap6s a administracéo, atingindo um maximo
de 18-22 mm por volta dos 5 a 7 dias ap6s a vacinacdo. Nao € doloroso e desaparece sem necessidade
de tratamento apés 20 a 30 dias. Pode ocorrer também um pequeno aumento da temperatura corporal
apos a inoculagdo, no entanto os valores mantém-se dentro dos limites fisiol6gicos.

Como acontece para todas as vacinagdes, sdo susceptiveis de se desencadear reaccBGes de
hipersensibilidade (nestes casos devem administrar-se anti-histaminicos ou adrenalina).

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de um
tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)
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- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)
- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

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

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos, caprinos e suinos

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

Ruminantes: Administragdo subcuténea na regido axilar atras do codilho.
Suinos: Administracdo subcuténea atrés da orelha.

O programa de vacinagao é baseado nos resultados obtidos em experiéncias de laboratério e de campo.
O programa de vacinagdo destina-se a proteger bovinos, ovinos, caprinos e suinos de diferentes idades
e categorias:

Bovinos adultos: Dose de vacinagdo: 4 ml, seguindo depois o esquema definido.

Bovinos jovens, ovinos, caprinos e suinos: Dose de vacinagdo: 2 ml, seguindo depois 0 esquema
definido.

Fémeas gestantes:
Vacinagdo: 2 ml duas vezes com 4 semanas de intervalo, a segunda dose da vacina é administrada 2 a
5 semanas antes da data esperada do parto.

A repeticdo da vacinacdo devera ser feita até um ano ap6s a primo-vacinagdo. Sempre que 0 risco 0
justifique, deve prever-se uma vacinagdo semestral.

Crias com 8 semanas de vida nascidos de mées vacinadas:

Vacinagdo: 2 ml por duas vezes as 8 e 12 semanas de vida

A repeticdo da vacinacdo deve ser feita até um ano apds a primo-vacinacdo. Sempre que 0 risco o
justifique, deve prever-se uma vacinagdo semestral.

Crias com 2 semanas nascidos de mées ndo vacinadas:

Vacinagdo: 2 ml por duas vezes as 2 e 6 semanas de vida

A repeticdo da vacinacdo devera ser feita até um ano ap6s a primo-vacinacdo. Sempre que 0 risco o
justifique, deve prever-se uma vacinagdo semestral.

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisé@o dos textos: Margo 2022
Pagina 18 de 21


mailto:farmacovigilancia.vet@dgav.pt

g REPUBLICA
PORTUGUESA

‘ —— Diregao Geral
de Alimentacdo

AGRICULTURA e Veterinaria

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Agitar bem antes de usar.
Respeitar as condi¢Bes normais de assepsia.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

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

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Proteger da luz.
N&o congelar.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: usar imediatamente.
Na&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Deve-se ter cuidado ao manipular o medicamento veterinario para evitar a auto-injecgdo acidental. Em
caso de auto-injeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais
Em caso de injeccdo acidental, consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe a embalagem ou o
folheto informativo.

Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo e a postura de ovos
Né&o utilizar apenas nas cabras em gestacdo. Nas outras espécies alvo pode ser utilizada durante a
gestagéo.

Interac¢Ges medicamentosas e outras formas de interaccéo

Néo existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em consideracao
a especificidade da situagao.
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Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Estudos dos efeitos da administracdo de doses elevadas em categorias de diferentes sensibilidades
(fémeas gestantes, crias de 2 e de 8 semanas) demonstraram que é de esperar uma reac¢do local
moderada no local da inoculagé&o.

Aparece uma tumefacgdo ou um nddulo de consisténcia firme 2 a 6 dias apds a administracéo,
atingindo um maximo de 23-27 mm por volta dos 5 a 8 dias apds a vacinacdo. Nao é doloroso e
desaparece sem necessidade de tratamento ap6s 20 a 30 dias. Ocorreu um pequeno aumento da
temperatura corporal apds a inocula¢do, no entanto os valores mantiveram-se dentro dos limites
fisiologicos.

Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

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 0s
requisitos nacionais.
14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Margo 2022

15. OUTRAS I NFORMA(}()ES
Propriedades imunoldgicas

Grupo farmacoterapéutico: Imunoldgicos
Cddigo ATCVet: QI04AB01

Em bovinos, ovinos, caprinos e suinos:
A vacina proporciona imunidade activa e passiva contra os agentes patogénicos envolvidos nas
seguintes doencas, descritas na tabela abaixo:

Agentes patogénicos Doencas

Toxoide alfa de Clostridium perfringens  Enterotoxémia e Yellow Lamb Disease

Tipo A

Toxoide beta de Clostridium perfringens  Disenteria dos borregos e dos vitelos, Enterite necrosante

TipoB e Tipo C dos suinos, Enterite hemorragica dos ovinos e
Enterotoxémia infecciosa dos ovinos (ou Struck)

Toxoide epsilon do Clostridium Doenca do rim polposo

perfringens Tipo D
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Toxdide de Clostridium septicum Bradsot ou edema maligno
Toxoide de Clostridium novyi Tipo B Hepatite necrosante
Toxoide de Clostridium tetani Tétano
Clostridium chauvoei Carbunculo sintomatico
Toxoide de Clostridium sordellii Enterotoxémia dos ovinos

Natureza e composicdo do acondicionamento primario
Frascos de polietileno de baixa densidade de 50, 100 e 250 ml de vacina, fechados com uma rolha de
borracha de Bromobutilo e selados com uma cépsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
S0 pode ser administrado pelo médico veterinario

A.lLM. n° 208/87 DGV
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