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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vacina Anti-rabica, suspensao injetavel para cdes, gatos e bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 1 ml contém:

Substancia activa:

Virus da Raiva estirpe Flury LEP multiplicado em células BHK-21, inactivado g.b.p. (ensaio de

poténcia NIH) > 1 U.L

Adjuvante:
Hidroxido de aluminio (< 2,1 mg/ml de AI3%) 1,5 mg

Conservante:
Tiomersal 0,1 mg

Para lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

Suspensao limpida de cor vermelha.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1. Espécies-alvo

Cées, gatos e bovinos.

4.2. Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Vacina inactivada para a imunizacao activa de cées, gatos e bovinos contra a raiva.

Inicio da imunidade: 7° dia ap0s a vacinacgdo. Duragdo da imunidade: 12 meses nos cées e gatos; 18
meses nos bovinos.

4.3. Contra-indicac0es

Né&o vacinar animais doentes ou suspeitos de doenca em incubacdo, parasitados, debilitados ou que de
qualguer modo ndo se encontrem em perfeito estado sanitario.

4.4. Adverténcias especiais

Nao existem.
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4.5. Precaugdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais de utilizagdo nos animais

Garantir que € feita uma administragdo intramuscular ou subcutanea, pois a administracdo
intradérmica pode causar reac¢do persistente.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
Em caso de auto-injecgdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6. ReacOes adversas

A vacina pode provocar a formacdo de um pequeno nédulo no local de administracéo, o qual
desaparece passados alguns dias.

Tal como acontece com todas as vacinas, podem ocorrer ocasionalmente reacdes de
hipersensibilidade.

4.7. Utilizagdo durante a gestagdo e a lactacéo

N&o utilizar durante a gestacdo e a lactacdo.

4.8. Interagdes com outros medicamentos e outras formas de interacgéo

Né&o existe informacdo sobre a seguranca e a eficacia do uso concomitante desta vacina com qualquer
outra. Por conseguinte, recomenda-se a ndo administracdo de quaisquer outras vacinas durante um
periodo de 14 dias antes e ap0s a vacinagdo com este medicamento.

4.9. Posologia e via de administracio

Administrar por via subcutanea ou intramuscular uma dose de 1 ml por animal.

Primovacinagao:
Administrar uma dose de vacina a partir da 122 semana de vida.

Caso 0s animais (cées e gatos) tenham recebido uma primeira dose antes das 12 semanas de vida,
deve ser-lhes administrada uma segunda dose a partir da 122 semana de vida, logo que possivel.

Revacinacao:
Anual.

Utilizar apenas material correctamente esterilizado e respeitar as condi¢fes usuais de assepsia.
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4.10. Sobredosagem

A inoculacdo de uma dose dupla ndo provoca outros efeitos para além dos indicados no ponto 4.6
4.11. Intervalo de seguranca

Bovinos: Zero dias.

Cées e Gatos: Ndo aplicavel.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacinas.
Cddigo ATC Vet: QI07TAA02

A vacina Anti-rabica induz nos animais vacinados, nomeadamente cées, gatos e bovinos, uma
protecgdo especifica contra a doenga da Raiva.

A substancia activa é o virus da raiva, estirpe Flury LEP inactivado adicionada de um adjuvante da
imunidade.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1. Lista de excipientes

Hidroxido de aluminio,

Tiomersal,

Fosfato dissadico

Dihidratado,

Dihidrogenofosfato de potassio

Agua para injetaveis.

6.2. Incompatibilidades principais

Né&o misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunolégico.
6.3. Prazo de validade

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

Prazo de validade do medicamento veterinario apds a abertura: o contetdo das embalagens devera ser
imediatamente utilizado.

6.4. Precaucdes especiais de conservacéo

Conservar no frigorifico (+2°C e +8°C). Proteger da luz. N&o congelar.
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6.5. Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Embalagem contendo 10 frascos de vidro de 1 ml (1 dose) fechados com rolha de borracha butilica e
capsula de aluminio.
Embalagem contendo 1 frasco de vidro de 25 ml (25 doses) fechado com rolha de borracha butilica e
capsula de aluminio.
Embalagem contendo 1 frasco de vidro de 50 ml (50 doses) fechado com rolha de borracha butilica e
capsula de aluminio.

6.6. Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizado ou dos
desperdicios derivados desses medicamentos, caso existam

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 E FABRICANTE
Titular da Autorizagao de Introdugao no Mercado:

MEDINFAR-SOROLOGICO - PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.

Rua Henrigue Paiva Couceiro, 27

Venda Nova, 2704-006 Amadora

Fabricante:

CZ Vaccines S.A.U.

La Relva, s/n — Torneiros

36400 PORRINO (Pontevedra)

Espanha

8. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM n®622/98 D.G.V.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DAAUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 07/11/2000

Data da renovacdo da autorizagdo: 24/06/2014

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Julho 2022

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
Cartonagem

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vacina Anti-rabica.

2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ACTIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS

Virus da Raiva estirpe Flury LEP multiplicado em células BHK-21, inactivado g.b.p. (ensaio de
poténcia NIH) > 1 U.I./ml

Adjuvante: Hidroxido de aluminio 1,5 mg/ml

Conservante: Tiomersal 0,1 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 frascos de 1 ml/1 dose
25 ml/25 doses
50 ml/50 doses

5. ESPECIES-ALVO

Cées, gatos e bovinos.

6. INDICACAO

Vacina inativada para a imunizag&o ativa de cées, gatos e bovinos contra a raiva.
Inicio da imunidade: 7° dia ap0s a vacinacgao. Duragdo da imunidade: 12 meses nos cdes e gatos; 18
meses nos bovinos.

7. MODO E VIAS DE ADMINISTRACAO

Administrar por via subcutanea ou intramuscular uma dose de 1 ml por animal.

Primovacinagio:
Administrar uma dose de vacina a partir da 122 semana de vida.
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Caso os animais (cées e gatos) tenham recebido uma primeira dose antes das 12 semanas de vida,
deve ser-lhes administrada uma segunda dose a partir da 122 semana de vida, logo que possivel.

Revacinacéao:
Anual.

Utilizar apenas material correctamente esterilizado e respeitar as condi¢fes usuais de assepsia.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Bovinos: Zero dias.
Cées e Gatos: Nao aplicavel.

| 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Agitar bem antes de usar.

| 10. PRAZO DEVALIDADE

Val:
Apos a primeira abertura usar imediatamente.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

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

Eliminar os desperdicios de acordo com o0s requisitos nacionais.

disso

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

Uso veterinario. (fundo verde)
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 criancas.
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15. NOME E ENDEREGCO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

Titular da Autorizacado de Introducdo no Mercado:
MEDINFAR-SOROLOGICO - PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.
Rua Henrigue Paiva Couceiro, 27

Venda Nova, 2704-006 Amadora

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 622/98 DGV

17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
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Frasco de 25 ml/doses e 50 ml/doses

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vacina Anti-rabica

2. DESCRIGCAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS

Virus da Raiva estirpe Flury LEP multiplicado em células BHK-21, inactivado g.b.p. (ensaio de

poténcia NIH) > 1 U.L./ml
Adjuvante: Hidréxido de aluminio 1,5 mi/ml
Conservante Tiomersal 0,1 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

25 ml/doses
50 ml/doses

5, ESPECIES-ALVO

Cées, gatos e bovinos.

| 6. INDICAGOES

Imunizacéo ativa contra a raiva.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 7. MODO E VIAS DE ADMINISTRACAO

Administrar por via SC ou IM uma dose de 1 ml por animal.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:
Bovinos: Zero dias.
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Cées e Gatos: N4o aplicavel.

o,

ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Agitar bem antes de usar.

| 10,

PRAZO DE VALIDADE

Val:

Apos a primeira abertura usar imediatamente.

|11,

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

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 “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU

RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Uso veterinario. (fundo verde)

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 criancas.

15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

MEDINFAR-SOROLOGICO - PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.
Rua Henrique Paiva Couceiro, 27
Venda Nova, 2704-006 Amadora
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| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM n° 622/98 DGV

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Frasco de 1 ml/dose

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vacina Anti-rabica.

| 2. QUANTIDADE DE SUBSTANCIA ATIVA

Virus da Raiva inactivado q.b.p.> 1 U.L/1 ml

3. CONTEUDO POR PESO, POR VOLUME OU POR NUMERO DE DOSES

1 ml/dose

4, VIAS DE ADMINISTRAGCAO

SCoulM

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos: Zero dias.
Cées e Gatos: Néo aplicavel.

6. NUMERO DE LOTE

Lote:

7. PRAZO DE VALIDADE

Val:

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario (fundo verde)

Titular da AIM: Logotipo MEDINFAR-SOROLOGICO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Vacina Anti-rabica suspensao injetavel destinada a cées, gatos e bovinos

1. NOME E ENDEREGCO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO 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 Vaccines S.A.U.

La Relva, S/N - Torneiros 36400 Porrifio
(Pontevedra) Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vacina Anti-rabica suspensao injetavel destinada a cées, gatos e bovinos.

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS

Virus da Raiva estirpe Flury LEP multiplicado em células BHK-21, inactivado g.b.p. (ensaio de
poténcia NIH) > 1 U.L. /ml

Adjuvante:
Hidréxido de aluminio (< 2,1 mg/ml de AI3*) 1,5 mg/ml

Conservante:
Tiomersal 0,1 mg/ml

Suspensao limpida de cor vermelha.

4.  INDICACOES

Vacina inativada para a imunizag&o ativa de cées, gatos e bovinos contra a raiva.
Inicio da imunidade: 7° dia ap6s a vacinacao.
Duragéo da imunidade: 12 meses nos cées e gatos; 18 meses nos bovinos.

5.  CONTRA-INDICACOES

Direcao Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos em julho 2022
Pagina 16 de 19



9 REPUBLICA

PORTUGUESA

Diregao Geral
AGRICULTURA de Alimentagio
E ALIMENTAGCAO e Veterinaria

N&o vacinar animais doentes ou suspeitos de doenga em incubacdo, parasitados, debilitados ou que de
qualguer modo néo se encontrem em perfeito estado sanitario.

6. REACOES ADVERSAS

A vacina pode provocar a formacao de um pequeno nédulo no local de administracdo, o qual
desaparece passados alguns dias.

Tal como acontece com todas as vacinas, podem ocorrer ocasionalmente reagbes de
hipersensibilidade.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo mencionados,
ou pense que 0 medicamento veterinario nao 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

Cées, gatos e bovinos

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Administrar por via subcutanea ou intramuscular a dose de 1 ml por animal, depois de agitar bem.

Primovacinagao:
Administrar uma dose de vacina a partir da 122 semana de vida.

Caso 0s animais (cées e gatos) tenham recebido uma primeira dose antes das 12 semanas de vida,
deve ser-lhes administrada uma segunda dose a partir da 122 semana de vida, logo que possivel.

Revacinacéao:
Anual.

Utilizar apenas material corretamente esterilizado e respeitar as condi¢@es usuais de assepsia.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Agitar bem antes de usar.

10. INTERVALO DE SEGURANCA:

Bovinos: Zero dias.
Caées e Gatos: Ndo aplicavel.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO:
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

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

Apds a primeira abertura usar imediatamente.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais de utilizagcdo nos animais

Garantir que € feita uma administragdo intramuscular ou subcutanea, pois a administracdo
intradérmica pode causar reaccao persistente.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais
Em caso de auto-injecgdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Sobredosagem
A inoculacdo de uma dose dupla ndo provoca outros efeitos para além dos indicados no ponto 6

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacao

Néo existe informacdo sobre a seguranca e a eficacia do uso concomitante desta vacina com qualquer
outra. Por conseguinte, recomenda-se a ndo administracdo de quaisquer outras vacinas durante um
periodo de 14 dias antes e apds a vacinagao com este medicamento.

Incompatibilidades principais
Né&o misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunolégico.

Utilizacdo durante a gestacéo e a lactagao

Né&o utilizar durante a gestacdo e a latagéo.

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.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Julho 2022

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacao

Embalagem contendo 10 frascos de vidro de 1 ml (1 dose) fechados com rolha de borracha butilica e
capsula de aluminio.

Embalagem contendo 1 frasco de vidro de 25 ml (25 doses) fechado com rolha de borracha butilica e
capsula de aluminio.

Embalagem contendo 1 frasco de vidro de 50 ml (50 doses) fechado com rolha de borracha butilica e
capsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes. N.°

AlIM: 622/98 DGV
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