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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enterisol lleitis liofilizado e solvente para suspenséo oral para suinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose (2 ml) contém:

Liofilizado:

Substancia ativa:

Lawsonia intracellularis viva atenuada (MS B3903): 10*° - 105! DICT*
* Dose Infecciosa 50 % em Cultura de Tecidos

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizado e solvente para suspenséo oral.

Liofilizado: amarelo claro a ouro
Solvente: solugdo limpida, incolor.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos.

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Para imunizacdo ativa de suinos desmamados a partir das 3 semanas de idade, para reduzir as lesoes
intestinais causadas pela infecdo por Lawsonia intracellularis e reduzir a variabilidade do crescimento

e perda de ganho de peso associados a doenca.

Em condic¢des de campo, a diferenca da média do ganho de peso diario foi até 30 g/dia, quando os
suinos vacinados foram comparados com 0s suinos nao vacinados.

Inicio da imunidade: logo as 3 semanas ap6s a vacinacao.
Duragdo da imunidade: durante pelo menos 17 semanas.

4.3  Contraindicacbes

Né&o existem.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Vacinar apenas animais saudaveis.

A vacina n&o foi testada em varrascos reprodutores.
Portanto a vacinacéo de varrascos reprodutores ndo é recomendada.
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N&o vacinar animais que estejam a ser tratados com antimicrobianos eficazes contra Lawsonia spp.
Estes antimicrobianos devem ser retirados durante um minimo de 3 dias antes e 3 dias apds o dia da
vacinacao (ver sec¢do 4.8).

Desconhece-se a eficacia da revacinacao.
4.5 Precauc0es especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais

Em caso de reacOes anafilaticas, recomenda-se o tratamento sintomatico apropriado, que inclui a
administracdo de glucocorticéides, adrenalina ou antihistaminicos.

A vacina é uma vacina viva atenuada e ndo pode ser excluido o potencial de disseminacdo a animais
ndo vacinados. No entanto, com base nos estudos efetuados em suinos-sentinela, a frequéncia aparente
de disseminacdo e de risco associado é muito baixa. O ADN da Lawsonia intracellularis pode ser
detetado até 3 dias apds a vacinagdo em amostras fecais de mais de metade dos animais vacinados,
portanto, durante este periodo de tempo, ndo se pode excluir a disseminagao a outros animais que
estejam em contacto.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
Evitar o contacto acidental com a pele. Em caso de contacto acidental com a pele, lavar com sabdo ou
com um produto antibacteriano e enxaguar bem.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)
Desconhecidas.
4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactagdo e a postura de ovos

N&o se observou qualquer reacdo adversa apds a administragéo da vacina a porcas reprodutoras e
gestantes.

4.8 InteragOes medicamentosas e outras formas de interagdo

Dado que o isolado da vacina é uma bactéria viva, o uso simultaneo de antimicrobianos eficazes
contra a Lawsonia spp. deve ser evitado durante um minimo de 3 dias antes e ap0s a vacinagao (ver
seccdo 4.4).

N&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 apds a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em
consideracao a especificidade da situagéo.

4.9 Posologia e via de administragéo

De modo a evitar a inativagdo da vacina, todos os materiais utilizados na administracdo devem estar
isentos de vestigios de antimicrobianos, detergentes ou desinfetantes.

Reconstituicdo com o solvente:
Apresentacdo de 10 e 50 doses: Reconstituir a vacina adicionando o contetdo completo do solvente
gue acompanha a vacina. Agitar bem e utilizar imediatamente.
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Apresentacdo de 100 doses: Reconstituir a vacina adicionando metade do contetldo do solvente que
acompanha a vacina. Agitar bem e transferir esta suspensdo de volta para o frasco do solvente,
misturar com o solvente restante, de modo a completar um volume total de 200 ml. Agitar bem e
utilizar imediatamente.

Aparéncia da vacina apds reconstituicdo: suspensao semi-transparente, cor de laranja claro a cor-de-
rosa.

Vacinagéo por administracdo oral:
Administrar uma dose Unica de 2 ml por via oral, a suinos (a partir das 3 semanas de idade),
independentemente do peso vivo.

Vacinagdo através da &gua de bebida:
Os sistemas devem ser limpos e passados abundantemente por agua néo tratada para evitar quaisquer
vestigios de antimicrobianos, detergentes ou desinfetantes.

A solugdo final contendo a vacina deve ser consumida nas 4 horas apos a preparagéo. Calcular o
namero de frascos necessarios para vacinar todos os suinos de acordo com o quadro seguinte:

No. de suinos Frasco de vacina Frasco de solvente
10 10 doses (20 ml) 20 ml
50 50 doses (100 ml) 100 ml
100 100 doses (100 ml) 200 ml

Diluir a vacina reconstituida na agua de bebida com base na ingestdo de 4gua previamente calculada
durante um periodo de 4 horas do dia anterior, a hora prevista para a vacinagao.

Os suinos bebem uma quantidade de agua, geralmente, correspondente a 8 a 12% do seu peso vivo por
dia, dependendo da temperatura ambiente. A quantidade real de agua consumida pode variar
consideravelmente dependendo de diversos fatores. E essencial para a eficacia do medicamento
veterinario, que os suinos recebam pelo menos a dose recomendada. Portanto, recomenda-se a
avaliacdo do consumo real de dgua durante um periodo de 4 horas no dia anterior a vacinacao, a
mesma hora em que esta prevista a vacinacao.

No caso de vacinacdo com calha, deve ser fornecida a captagdo total de agua em 4 horas. No caso de
vacinacao via doseador, o volume necessario de solucdo para uma vacinacdo de 4 horas deve ser
medido.

Recomenda-se a adicdo de leite desnatado em p6 ou de uma solucgdo de tiossulfato de sddio, como
estabilizador, na agua de bebida antes de adicionar a vacina. A concentracao final do leite desnatado
em po6 deve ser de 2,5 g/litro. A concentracdo final de tiossulfato de sddio deve ser aproximadamente
de 0,055 gl/litro.

Depois de medir a quantidade de agua calculada, tiossulfato de sodio ou leite em pé desnatado deve
ser adicionado a agua. Em seguida, a vacina reconstituida ¢ diluida na agua / leite desnatado ou na
mistura agua / tiossulfato.

Certifique-se de que a vacina reconstituida € distribuida uniformemente na agua. Assim que a
distribuicdo uniforme for alcancada, encha a calha ou o doseador.

Vacinagdo através dos alimentos liquidos:
Os sistemas de alimentacao e equipamentos de mistura devem ser limpos para evitar vestigios de
antimicrobianos, detergentes ou desinfetantes.
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Calcular o nimero de frascos de vacina necessarios de acordo com o quadro acima.

Determinar a quantidade de alimento que 0s animais irdo consumir durante um periodo de
alimentacdo em menos de 4 horas. A quantidade de alimento deve ser definida pelo consumo de
alimento do dia anterior, durante 0 mesmo periodo de alimentacdo em gue esta prevista a vacinagao.

Imediatamente antes da administracdo, preparar o alimento liquido com &gua de bebida. A utilizagdo
de alimentos com fermentacéo controlada ou alimentos contendo formaldeido néo é recomendada para
a vacinacao, dado que a estabilidade da vacina para este tipo de alimentos néo foi testada.

Reconstituir a vacina utilizando o solvente fornecido. Adicionar a vacina reconstituida a alimentacéao
liquida total que foi preparada.

Alternativamente, de forma a facilitar a mistura homogénea, a vacina reconstituida pode ainda ser
adicionalmente diluida para se obter um volume maior. Isto deve ser realizado com agua de bebida
fresca contendo 2,5 g/litro de leite desnatado em pd ou 0,055 g/litro de tiossulfato de sédio, e depois
misturado com o alimento liquido. Garantir que a vacina reconstituida é distribuida uniformemente no
alimento.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Né&o foram observadas reacfes adversas apds a administragéo de 10 vezes a dose recomendada.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: imunoldgicos para Suidae, vacinas bacterianas vivas, Lawsonia
Caddigo ATCvet: QIO9AE0D4

A vacina destina-se a estimular o desenvolvimento de uma resposta imunitaria ativa contra Lawsonia
intracellularis em suinos.

A seroconversdo apo6s a vacinagdo normalmente ndo pode ser detetada, e ndo esta relacionada com a
protecdo.

A vacina modula a composic¢do do microbioma. A literatura publicada sugere que isso pode reduzir a
prevaléncia de Salmonella spp. na fase aguda da infegdo e a seroprevaléncia no abate em porcos co-
infetados com L. intracellularis e Salmonella enterica.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Sacarose
Gelatina
Hidroxido de potéssio
Acido L-glutdmico
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Dihidrogenofosfato de potassio
Fosfato dipotassico
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario exceto o solvente fornecido para utilizacdo
com este medicamento veterinrio.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do liofilizado da vacina tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds reconstitui¢cdo de acordo com as instrugdes: 4 horas.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2°C — 8°C).
Né&o congelar.
Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicédo do acondicionamento primario

Liofilizado:
Frasco de vidro ambar Tipo I, de 20 ml (10 doses), 100 ml (50 doses) e 100 ml (100 doses) fechado
com tampa bromobutilica e selo de aluminio laqueado.

Solvente:
Frasco de polietileno de alta densidade contendo 20 ml, 100 ml e 200 ml fechado com tampa
clorobutilica e selo de aluminio laqueado.

Caixa de cartdo com 1 frasco de liofilizado de 20 ml (10 doses) e 1 frasco de solvente de 20 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de liofilizado de 100 ml (50 doses) e 1 frasco de solvente de 100 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de liofilizado de 100 ml (100 doses) e 1 frasco de solvente de 200 ml.
Caixa de cartdo com 12 frascos de liofilizado de 100 ml (100 doses) e 12 frascos de solvente de 200
ml.

Os frascos correspondentes de liofilizado e solvente sdo embalados juntos numa caixa de cart&o.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

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

O medicamento veterinério ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim
Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
ALEMANHA
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8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

AIM n°: R747/05 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 9 de Junho de 2005

Data da Gltima renovacdo: 18 de Maio de 2010

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Dezembro 2020

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Né&o aplicavel.
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liofilizados + solventes num acondicionamento secundario

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

20 ml (10 doses), 100 ml (50 doses), 100 ml (100 doses) e 12 x 100 ml (12 x 100 doses):

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enterisol lleitis liofilizado e solvente para suspenséao oral para suinos

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Uma dose (2 ml):
Lawsonia intracellularis viva atenuada (MS B3903): 10*? - 10°! DICTs,

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspensao oral.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml (10 doses) + 20 ml (solvente)

100 ml (50 doses) + 100 ml (solvente)

100 ml (100 doses) + 200 ml (solvente)

12 x 100 ml (12 x 100 doses) + 12 x 200 ml (solvente)

| 5.  ESPECIES-ALVO

Suinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Administracéo oral.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de segurancga: Zero dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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| 10. PRAZO DE VALIDADE |

EXP {més/ano}
Depois de reconstituido, administrar dentro de 4 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado.
Né&o congelar.
Proteger da luz.

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
S6 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

Titular da AIM em Portugal:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

Representante local em Portugal:

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Portugal

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n°: R747/05 DGV
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‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICAGCOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

100 ml (50 doses) e 100 ml (100 doses) liofilizado

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

Enterisol lleitis liofilizado para suspensdo oral para suinos

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS |

Uma dose (2 ml):
Lawsonia intracellularis viva atenuada (MS B3903): 10*° - 10°! DICT g,

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Liofilizado para suspenséo oral.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

100 ml (50 doses)
100 ml (100 doses)

| 5.  ESPECIES-ALVO |

Suinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Administracéo oral.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca: Zero dias

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

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

EXP {més/ano}
Depois de reconstituido, administrar dentro de 4 horas.
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11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado.
Né&o congelar.
Proteger da luz.

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

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
S6 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario.

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

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

Titular da AIM em Portugal:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

Representante local em Portugal:

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Portugal

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n°: R747/05 DGV

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

20 ml (10 doses) liofilizado

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enterisol lleitis liofilizado para suspenséo oral

(

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

Uma dose (2 ml):
Lawsonia intracellularis viva atenuada (MS B3903)

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

20 ml (10 doses)

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Administracdo oral.

‘ 5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca: Zero dias

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Depois de reconstituido, administrar dentro de 4 horas.

| 8. MENCAO “USO VETERINARIO”

AIM n°: R747/05 DGV
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO DO SOLVENTE

Solvente 20 ml, 100 ml, 200 ml

1. NOME DO SOLVENTE

Solvente para Enterisol lleitis

2. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

20 ml
100 ml
200 ml

3. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

4, CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Proteger da luz.
Né&o congelar.

|5.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

| 7. MENCAO “USO VETERINARIO”

AIM n°: R747/05 DGV
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FOLHETO INFORMATIVO:
Enterisol lleitis liofilizado e solvente para suspensdo oral para suinos

1. NOME E ENDEREGCO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTAGCAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da Autorizacéo de Introducéo no Mercado
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Alemanha

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enterisol lleitis liofilizado e solvente para suspensao oral para suinos

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada dose (2 ml) contém:

Liofilizado:
Lawsonia intracellularis viva atenuada (MS B3903): 10*° - 10°! DICTs*
* Dose Infecciosa 50 % em Cultura de Tecidos

Liofilizado: amarelo claro a ouro
Solvente: solugdo limpida, incolor.

4.  INDICACOES

Para imunizacdo ativa de suinos desmamados a partir das 3 semanas de idade, para reduzir as lesdes
intestinais causadas pela infegdo por Lawsonia intracellularis e reduzir a variabilidade do crescimento
e perda de ganho de peso associados a doenca.

Em condi¢cbes de campo, a diferenca da média do ganho de peso diario foi até 30 g/dia, quando os
suinos vacinados foram comparados com 0s suinos nao vacinados.

Inicio da imunidade: logo as 3 semanas apos a vacinagao
Duracgdo da imunidade: durante pelo menos 17 semanas.

5. CONTRAINDICACOES

N&o existem.
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6. REACOES ADVERSAS

Desconhecidas.

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

7. ESPECIES-ALVO

Suinos.

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

De modo a evitar a inativagéo da vacina, todos os materiais utilizados na administragdo devem estar
isentos de vestigios de antimicrobianos, detergentes ou desinfetantes.

Reconstituicdo com o solvente:
Apresentacdo de 10 e 50 doses: Reconstituir a vacina adicionando o contetido completo do solvente
gue acompanha a vacina. Agitar bem e utilizar imediatamente.

Apresentacdo de 100 doses: Reconstituir a vacina adicionando metade do contetido do solvente que
acompanha a vacina. Agitar bem e transferir esta suspensdo de volta para o frasco do solvente,
misturar com o solvente restante, de modo a completar um volume total de 200 ml. Agitar bem e
utilizar imediatamente.

Aparéncia visual da vacina apds reconstituicao: suspensao semi-transparente, cor de laranja claro a
cor-de-rosa.

Vacinagdo por administracdo oral:
Administrar uma dose Unica de 2 ml por via oral, a suinos (a partir das 3 semanas de idade),
independentemente do peso vivo.

Vacinagéo através da agua de bebida:
Os sistemas devem ser limpos e passados abundantemente por 4gua ndo tratada para evitar quaisquer
vestigios de antimicrobianos, detergentes ou desinfetantes.

A solucdo final contendo a vacina deve ser consumida nas 4 horas ap6s a preparagdo. Calcular o
namero de frascos necessarios para vacinar todos os suinos de acordo com o quadro seguinte:

No. de suinos Frasco de vacina Frasco de solvente
10 10 doses (20 ml) 20 ml
50 50 doses (100 ml) 100 ml
100 100 doses (100 ml) 200 ml

Diluir a vacina reconstituida na dgua de bebida com base na ingestao de 4gua previamente calculada
durante um periodo de 4 horas do dia anterior, a hora prevista para a vacinagéo.
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Vacinacdo atraves dos alimentos liguidos:
Os sistemas de alimentacdo e equipamentos de mistura devem ser limpos para evitar vestigios de
antimicrobianos, detergentes ou desinfetantes.

Calcular o nimero de frascos de vacina necessarios de acordo com o quadro acima.

Determinar a quantidade de alimento que os animais irdo consumir durante um periodo de
alimentacdo em menos de 4 horas. A quantidade de alimento deve ser definida pelo consumo de
alimento do dia anterior, durante 0 mesmo periodo de alimenta¢do em que esta prevista a vacinagao.

9. INSTRUGCOES COM VISTA A UMA UTILIZAGAO CORRETA

Vacinagdo através da &gua de bebida:

Os suinos bebem uma quantidade de agua, geralmente, correspondente a 8 a 12% do seu peso vivo por
dia, dependendo da temperatura ambiente. A quantidade real de agua consumida pode variar
consideravelmente dependendo de diversos fatores. E essencial para a eficacia do medicamento
veterinario, que os suinos recebam pelo menos a dose recomendada. Portanto, recomenda-se a
avaliacdo do consumo real de dgua durante um periodo de 4 horas, no dia anterior a vacinagéo, a
mesma hora em que esta prevista a vacinacao.

No caso de vacinagdo com calha, deve ser fornecida a captagdo total de &gua em 4 horas. No caso de
vacinacao via doseador, 0 volume necessario de solugdo estoque para uma vacinagdo de 4 horas deve
ser medido.

Recomenda-se a adicdo de leite desnatado em p6 ou de uma solucgéo de tiossulfato de sddio, como
estabilizador, na 4gua de bebida antes de adicionar a vacina. A concentracdo final do leite desnatado
em po6 deve ser de 2,5 g/litro. A concentracdo final de tiossulfato de sddio deve ser aproximadamente
de 0,055 gl/litro.

Apdbs medir a quantidade de agua calculada, tiossulfato de s6dio ou leite em p6 desnatado deve ser
adicionado a agua. Em seguida, a vacina reconstituida é diluida na agua / leite desnatado ou na
mistura agua / tiossulfato.

Certifique-se de que a vacina reconstituida ¢ distribuida uniformemente na agua. Assim que a
distribui¢do uniforme for alcangada, encha a calha ou o doseador.

Vacinagdo através dos alimentos liquidos:

Imediatamente antes da administracado, preparar o alimento liquido com agua de bebida. A utilizacédo
de alimentos com fermentacéo controlada ou alimentos contendo formaldeido ndo é recomendada para
a vacinacao, dado que a estabilidade da vacina para este tipo de alimentos ndo foi testada.

Reconstituir a vacina utilizando o solvente fornecido. Adicionar a vacina reconstituida a alimentacéo
liquida total que foi preparada.

Alternativamente, de forma a facilitar a mistura homogénea, a vacina reconstituida pode ainda ser
adicionalmente diluida com agua de bebida fresca contendo 2,5 g/litro de leite desnatado em p6 ou
0,055 g/litro de tiossulfato de sédio, e depois misturado com o alimento liquido. Garantir que a vacina
reconstituida é distribuida uniformemente no alimento.
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10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

Né&o congelar.

Proteger da luz.

Prazo de validade apds reconstitui¢cdo de acordo com as instrugdes: 4 horas.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
caixa e no rétulo depois de EXP.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para cada espécie-alvo:

Vacinar apenas animais saudaveis.

A vacina n&o foi testada em varrascos reprodutores. Portanto a vacinacao de varrascos reprodutores
n&o é recomendada.

N&o vacinar animais que estejam a ser tratados com antimicrobianos eficazes contra Lawsonia spp.
Estes antimicrobianos devem ser retirados durante um minimo de 3 dias antes e 3 dias apds o dia da
vacinacao (ver sec¢ao “Interagdes”).

Desconhece-se a eficécia da revacinagéo.

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Em caso de reacOes anafilaticas, recomenda-se o tratamento sintomatico apropriado, que inclui a
administracao de glucocorticéides, adrenalina ou antihistaminicos.

A vacina é uma vacina viva atenuada e ndo pode ser excluido o potencial de disseminagéo a animais
ndo vacinados. No entanto, com base nos estudos efetuados em suinos-sentinela, a frequéncia aparente
de disseminacdo e de risco associado é muito baixa. O ADN da Lawsonia intracellularis pode ser
detetado até 3 dias apds a vacinagdo em amostras fecais de mais de metade dos animais vacinados,
portanto, durante este periodo de tempo, ndo se pode excluir a disseminacgao a outros animais que
estejam em contacto.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
Evitar o contacto acidental com a pele. Em caso de contacto acidental com a pele, lavar com sabdo ou
com um produto antibacteriano e enxaguar bem.

Gestacdo e lactacdo
N&o se observou qualquer reacdo adversa apds a administragéo da vacina a porcas reprodutoras e
gestantes.
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InteragcGes medicamentosas e outras formas de interacdo

Dado que o isolado da vacina € uma bactéria viva, o uso simultaneo de antimicrobianos eficazes
contra a Lawsonia spp. deve ser evitado durante um minimo de 3 dias antes e apds a vacinagéo (ver
seccao “Adverténcias especiais”).

Nao 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
consideracdo a especificidade da situagéo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
Né&o foram observadas reacfes adversas apos a administracdo de 10 vezes a dose recomendada.

Incompatibilidades principais
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario exceto o solvente fornecido para utilizagdo
com este medicamento veterinario.

13. PRECAUGCOES 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 como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo necessarios.
Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Dezembro 2020

15. OUTRAS INFORMACOES

A vacina destina-se a estimular o desenvolvimento de uma resposta imunitaria ativa contra Lawsonia
intracellularis em suinos.

A seroconversdo apo6s a vacinagdo normalmente ndo pode ser detetada, e ndo esta relacionada com a
protecdo.

A vacina modula a composic¢éo do microbioma. A literatura publicada sugere que isso pode reduzir a
prevaléncia de Salmonella spp. na fase aguda da infegdo e a seroprevaléncia no abate em porcos co-
infetados com L. intracellularis e Salmonella enterica.

Caddigo ATCvet: QI09AEO04 (imunoldgicos para Suidae, vacinas bacterianas vivas para suinos,
Lawsonia)

Apresentagdes:

Caixa de cartdo com 1 frasco de liofilizado de 20 ml (10 doses) e 1 frasco de solvente de 20 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de liofilizado de 100 ml (50 doses) e 1 frasco de solvente de 100 ml.
Caixa de cartdo com 1 frasco de liofilizado de 100 ml (100 doses) e 1 frasco de solvente de 200 ml.
Caixa de cartdo com 12 frascos de liofilizado de 100 ml (100 doses) e 12 frascos de solvente de 200
ml.
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Os frascos correspondentes de liofilizado e solvente sdo embalados juntos numa caixa de cartdo.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
S6é pode ser administrado sob controlo do médico veterinario.

Enterisol lleitis € uma marca registada da Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, utilizada sob
licenga.

Para quaisquer informagfes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizagéo de Introdugdo no Mercado

Representante local do Titular de Autorizacéo de Introducéo no Mercado:
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Portugal
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