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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fencovis suspensao para injecdo

2. COMPOSI(;AO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 2 ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

E. coli expressando adesina F5 (K99) inativada, estirpe O8:K35 PR>1*
Rotavirus bovino inativado, serotipo G6P1, estirpe TM-91 PR>1%*

Coronavirus bovino inativado, estirpe C-197 PR> 1%

* Poténcia relativa (PR): nivel de anticorpos em soros de cobaias vacinadas conforme determinado por
ELISA em comparacéo com o soro de referéncia obtido ap6s vacinagdo de cobaias com um lote de
vacina gque passou com sucesso no teste de desafio nos animais alvo.

Adjuvantes:

Hidroxido de aluminio 6 mg
Saponina Quillaja (Quil A) <0,4 mg
Excipientes:

Tiomersal 0,2 mg
Formaldeido <1mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo para injecéo.
Aparéncia: liquido laranja, rosa a rosa profundo com sedimento esbranquicado, que é
homogeneamente disperso apos agitacéo.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos (novilhas e vacas gestantes).

4.2 Indicac0es de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Imunizacdo ativa de novilhas e vacas gestantes para estimular o desenvolvimento de anticorpos contra
rotavirus bovino, coronavirus bovino e E. coli expressando a adesina F5 (K99) e aumentar o nivel de
imunidade passiva de bezerros contra diarreia neonatal causada por rotavirus bovino, bovino
coronavirus e E. coli expressando a adesina F5 (K99).

Em bezerros alimentados com colostro e leite de vacas vacinadas durante a primeira semana de vida,
estudos de laboratério realizados com estirpes de desafio heterélogas (estirpe G6 BRV, estirpe BCV e
estirpe K99 E. coli) demonstraram que esses anticorpos:

- previnem a diarreia neonatal causada por rotavirus bovino e E. coli expressando a adesina F5 (K99),
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- reduzem a incidéncia e gravidade da diarreia neonatal causada pelo coronavirus bovino,
- reduzem a excrecdo fecal do virus em bezerros infetados com rotavirus bovino e coronavirus bovino.

Inicio da imunidade: Em bezerros alimentados com colostro de novilhas ou vacas vacinadas, a

imunidade passiva comega com a alimentacéo de colostro e depende de os bezerros receberem colostro
suficiente apds o nascimento.

Duracdo da imunidade: Bezerros alimentados com colostro e leite de mées vacinadas na primeira
semana de vida estdo protegidos contra o rotavirus bovino por 7 dias e contra o coronavirus bovino por
14 dias. A duracdo da imunidade contra infe¢Ges causadas por E. coli expressando a adesina F5 (K99)
ndo foi estudada, uma vez que tal doenga é geralmente observada em bezerros com menos de 3 dias de
idade e a suscetibilidade a E. coli enterotoxigénica é dependente da idade.

4.3 Contraindicagbes

Né&o existem.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Vacinar apenas animais saudaveis.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Para alcangar os melhores resultados e reduzir a pressao de infe¢do nos animais, uma politica de
vacinacao de todo o rebanho deve ser adotada, bem como préaticas padrao de controlo de doengas
infeciosas.

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

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.
4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Um aumento na temperatura corporal média de 1,0°C foi muito comumente observado em estudos de
laboratdrio e de campo; em casos individuais, 0 aumento maximo pode atingir 2,1°C, com a
temperatura corporal voltando a niveis normais em 2 dias sem prejudicar o estado geral de satde dos
animais vacinados.

Um inchago leve localizado (< 5 cm de diametro) no local da inje¢do, desaparecendo em 2 dias, foi
comumente observado em estudos de campo.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencéo:
- 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).
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4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacéo:
Pode ser administrado durante a gestagao.
O efeito da vacinagdo na lactacdo pré ou p6s-parto nao foi estudado.

4.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interacio

Né&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em consideragdo
a especificidade da situacao.

4.9 Posologia e via de administracéo

Aqueca lentamente até a temperatura ambiente e agite suavemente o contetido do frasco antes da
administracéo.

Administracdo:
Uma dose de 2 ml por injecédo intramuscular.

Uma Unica injecdo deve ser administrada durante cada gravidez entre 12 e 3 semanas antes do parto
esperado.

Alimentacéo de colostro:

Os bezerros nascem sem protecdo contra anticorpos. A imunidade contra diarreia de bezerros é
fornecida pela rapida absor¢do de anticorpos colostrais de maes vacinadas. A primeira ingestao de
colostro deve ocorrer 0 mais rapido possivel, idealmente dentro de 2 horas e no maximo 6 horas apds o
nascimento. Em bezerros leiteiros, deve representar um volume equivalente a aproximadamente 10%
do peso corporal, seguido de volume semelhante em 12 horas. Os bezerros de corte devem ficar em pé
e mamar dentro de 2 horas apés o parto.

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

Néao aplicavel.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: imunolégicas para Bovidae, vacinas virais inativadas e vacinas bacterianas
inativadas para bovinos.

Codigo ATCvet: QI02AL01

A vacinacao de novilhas e vacas gestantes induz anticorpos especificos que estdo presentes em niveis

elevados de 3 a 12 semanas apés a vacinacao para imunizagdo passiva de bezerros via ingestdo de
colostro contra rotavirus bovino, coronavirus bovino e E. coli expressando a adesina F5 (K99).
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Hidroxido de aluminio

Saponina quillaja (Quil A)
Formaldeido

Tiomersal

Cloreto de sodio

Cloreto de potassio
Dihidrogenofosfato de potassio
Fosfato dissodico dodecahidratado
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C)

Uma vez aberto, os frascos ndo devem ser conservados acima de 25°C.
Na&o congelar.

Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro tipo | de 3 ou 10 ml com tampa de elastomero clorobutilico e tampas de aluminio ou
flip-off.

Frascos de vidro tipo Il de 50 ou 100 ml com fechamento em elastémero clorobutilico e tampas de
aluminio ou flip-off.

Frascos de plastico translicido (HDPE) de 15, 60 ou 120 ml com fechamento em elastomero
clorobutilico e tampas de aluminio ou flip-off.

Caixa pléastica de 2, 10 ou 20 frascos de vidro de 1 dose (2 ml)

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro ou plastico de 5 doses (10 ml)

Caixa pléastica de 5 ou 10 frascos de vidro ou plastico de 5 doses (10 ml)
Caixa de cartdo de 1, 12 ou 24 frascos de vidro ou plastico de 25 doses (50 ml)
Caixa de papeldo com 1 frasco de vidro ou plastico de 50 doses (100 ml)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentac@es

Diregdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em junho de 2022
Pdgina 5 de 19



9 REPUBLICA

PORTUGUESA

Direcao Geral
AGRICULTURA de Alimentagéo
E ALIMENTACAQ e Veterinaria

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

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

1. TITULAR DA AUTORIZA(;AO DE INTRODU(;AO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

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

1513/01/22DIVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 03/06/2022

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

06/2022

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicavel.
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Caixa plastica de 2, 10 ou 20 frascos de 1 dose (2 ml)
Caixa de cartdo com 1 frasco de 5 doses (10 ml)

Caixa pléstica de 5 ou 10 frascos de 5 doses (10 ml)
Caixa de cartdo de 1, 12 ou 24 frascos de 25 doses (50 ml)
Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 doses (100 ml)

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fencovis suspensdo para injecao

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Por 1 dose (2ml):

E. coli expressando adesina F5 (K99) inativada, estirpe O8:K35
Rotavirus bovino inativado, serotipo G6P1, estirpe TM-91
Coronavirus bovino inativado, estirpe C-197

*Poténcia relativa

PR>1*
PR>1*
PR>1*

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao para injecao

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

2 x 1 dose (2 ml)

10 x 1 dose (2 ml)

20 x 1 dose (2 ml)

1 x 5 doses (10 ml)

5 x 5 doses (10 ml)
10 x 5 doses (10 ml)
1 x 25 doses (50 ml)
12 x 25 doses (50 ml)
24 x 25 doses (50 ml)
1 x 50 doses (100 ml)

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos (novilhas e vacas gestantes).

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
Uso intramuscular.
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| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Intervalo de seguranca: O dias.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP. {dia/més/ano} / {més/ano}
Ap0s a primeira abertura da embalagem administrar no prazo de 10 horas.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

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

Eliminacéo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E 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 criancas.

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
ALEMANHA

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

1513/01/22DIVPT
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‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {nimero}
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Frasco de 100 ml (50 doses)

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fencovis suspensdo para injecdo

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Por 1 dose (2ml):

E. coli expressando adesina F5 (K99) inativada, estirpe O8:K35
Rotavirus bovino inativado, serotipo G6P1, estirpe TM-91
Coronavirus bovino inativado, estirpe C-197

*Poténcia relativa

PR>1*
PR>1*
PR>1*

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspenséo para injecao

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 doses (100 ml)

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos (novilhas e vacas gestantes).

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
Uso intramuscular.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: O dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP. {dia/més/ano} / {més/ano}
Ap0s a primeira abertura da embalagem administrar no prazo de 10 horas.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IA(}AO 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

USO VETERINARIO - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
ALEMANHA

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

1513/01/22DIVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

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

Frascos de 1 dose (2ml), 5 doses (10 ml) e 25 doses (50 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fencovis

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

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

2 ml
10 ml
50 ml

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

IM

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

6. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP: {dia/més/ano} / {més/anc}

| 8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Fencovis suspensdo para injecao

1. NOME E ENDEREGO 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:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

Fabricante responsavel pela libertagdo dos lotes:
Bioveta, a. s.,

Komenského 212/12,

683 23 Ivanovice na Hané,

REPUBLICA CHECA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fencovis suspensao para injecao

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

Substancia ativas:

E. coli expressando adesina F5 (K99) inativada, estirpe O8:K35 PR > [*
Rotavirus bovino inativado, serotipo G6P1, estirpe TM-91 PR>1%*
Coronavirus bovino inativado, estirpe C-197 PR>1*

* Poténcia relativa (PR): nivel de anticorpos em soros de cobaias vacinadas conforme determinado por
ELISA em comparagdo com o soro de referéncia obtido apds vacinacdo de cobaias com um lote de
vacina gue passou com sucesso no teste de desafio nos animais alvo.

Adjuvantes:

Hidroxido de aluminio 6 mg
Saponina Quillaja (Quil A) <0,4 mg
Excipientes:

Tiomersal 0,2 mg
Formaldeido <1mg

Aparéncia: liquido laranja, rosa a rosa profundo com sedimento esbranquicado, que é
homogeneamente disperso apos agitacéo.
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4,  INDICACAO (INDICACOES)

Imunizacdo ativa de novilhas e vacas gestantes para estimular o desenvolvimento de anticorpos contra
rotavirus bovino, coronavirus bovino e E. coli expressando a adesina F5 (K99) e aumentar o nivel de
imunidade passiva de bezerros contra diarreia neonatal causada por rotavirus bovino, bovino
coronavirus e E. coli expressando a adesina F5 (K99).

Em bezerros alimentados com colostro e leite de vacas vacinadas durante a primeira semana de vida,
estudos de laboratorio realizados com cepas de desafio heterdlogas (estirpe G6 BRV, estirpe BCV e
estirpe K99 E. coli) demonstraram que esses anticorpos:

- previnem a diarreia neonatal causada por rotavirus bovino e E. coli expressando a adesina F5 (K99),
- reduzem a incidéncia e gravidade da diarreia neonatal causada pelo coronavirus bovino,

- reduzem a excrecdo fecal do virus em bezerros infetados com rotavirus bovino e coronavirus bovino.

Inicio da imunidade:

Em bezerros alimentados com colostro de novilhas ou vacas vacinadas, a imunidade passiva comega
com a alimentac&o de colostro e depende de os bezerros receberem colostro suficiente apds o
nascimento.

Duracdo da imunidade:

Bezerros alimentados com colostro e leite de mées vacinadas na primeira semana de vida estdo
protegidos contra rotavirus bovino por 7 dias e contra coronavirus bovino por 14 dias.

A duracdo da imunidade contra infecdes causadas por E. coli expressando a adesina F5 (K99) néo foi
estudada, uma vez que tal doenga é geralmente observada em bezerros com menos de 3 dias de idade e
a suscetibilidade a E. coli enterotoxigénica é dependente da idade.

5. CONTRAINDICACOES
Nenhuma.
6. REACOES ADVERSAS

Um aumento na temperatura corporal média de 1,0°C foi muito comumente observado em estudos de
laboratdrio e de campo; em casos individuais, 0 aumento maximo pode atingir 2,1°C, com a
temperatura corporal voltando a niveis normais em 2 dias sem prejudicar o estado geral de salde dos
animais vacinados.

Um inchago leve localizado (< 5 cm de didmetro) no local da injegdo, desaparecendo em 2 dias, foi
comumente observado em estudos de campo.

A frequéncia das reacdes adversas é definida usando a seguinte convencao:

- muito frequentes (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando reacdo(6es) adversa(s))
- comum (mais de 1, mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- incomum (mais de 1, mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

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

- muito raros (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que 0 medicamento nédo foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt
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7. ESPECIES-ALVO
Bovinos (novilhas e vacas gestantes).
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Aqueca lentamente até & temperatura ambiente e agite suavemente o contetido do frasco antes da
administracao.

Administracdo:
Uma dose de 2 ml por injecdo intramuscular.

Uma Unica injecdo deve ser administrada durante cada gravidez entre 12 e 3 semanas antes do parto
esperado.

Alimentacéo de colostro:

Os bezerros nascem sem protecdo contra anticorpos. A imunidade contra diarreia de bezerros é
fornecida pela rapida absorcao de anticorpos colostrais de mées vacinadas. A primeira ingestao de
colostro deve ocorrer 0 mais rapido possivel, idealmente dentro de 2 horas e no maximo 6 horas apés o
nascimento. Em bezerros leiteiros, deve representar um volume equivalente a aproximadamente 10%
do peso corporal, seguido de volume semelhante em 12 horas. Os bezerros de corte devem ficar em pé
e mamar dentro de 2 horas apds o parto.

9. INSTRUQC)ES COM VISTA AUMA UTILIZA(}AO CORRETA
Uma vez aberto, os frascos ndo devem ser conservados acima de 25°C.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C)

Uma vez aberto, os frascos ndo devem ser conservados acima de 25°C.

Né&o congelar.

Proteger da luz.

Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo ou na embalagem depois de
EXP. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: 10 horas

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:
Vacinar apenas animais saudaveis.
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Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais:

Para alcangar os melhores resultados e reduzir a pressao de infe¢do dos animais, uma politica de
vacinacdo de todo o rebanho deve ser adotada, bem como préaticas padréo de controle de doencas
infeciosas.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Em caso de reacdes adversas ap6s autoinjecao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Gravidez e lactagéo:
Pode ser usado durante a gravidez.
O efeito da vacinacgdo na lactacdo pré ou p6s-parto nao foi estudado.

InteracBes medicamentosas e outras formas de interacao:

N&o existe informac&o disponivel sobre a seguranga e eficacia desta vacina quando utilizada com
gualquer outro medicamento veterinario. Portanto, a decisdo de usar esta vacina antes ou depois de
qualquer outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso.

Incompatibilidades principais:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

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

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

06/2022

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

15. OUTRAS INFORMACOES
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Caixa pléastica de 2, 10 ou 20 frascos de vidro de 1 dose (2 ml)

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro ou plastico de 5 doses (10 ml)

Caixa pléastica de 5 ou 10 frascos de vidro ou plastico de 5 doses (10 ml)
Caixa de cartdo de 1, 12 ou 24 frascos de vidro ou plastico de 25 doses (50 ml)
Caixa de papeldo com 1 frasco de vidro ou plastico de 50 doses (100 ml)

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