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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Protivity liofilizado e solvente para suspensdo injetavel para bovinos

2. COMPOSI(;AO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 2 ml contém:

Substancia ativa:

Liofilizado:

Mycoplasma bovis estirpe N2805-1, viva (atenuada) 0,22 x 10”a 15,50 x 10" UFC*

* Unidades Formadoras de Coldnias.

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Liofilizado:

Lactose mohidratada

Dihidrogenofosfato de potassio

Hidrogenofosfato dipotassico trihidratado

L-glutamato monopotassico

Gelatina

Hidrolisado de Caseina

Meio Basal Eagle

Cloreto de magnésio hexahidratado

Vermelho fenol

Hidrogenocarbonato de sédio

Agua para preparacdes injetaveis

Solvente:

Agua para preparacdes injetaveis 2mi

Liofilizado: li6filo com ligeira coloracdo (esbranquicado a creme).
Solvente: liquido limpido e incolor.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para imunizacdo ativa de vitelos a partir de 1 semana de idade para reduzir sinais clinicos e lesdes
pulmonares causadas pela infegdo por Mycoplasma bovis.

Inicio da imunidade: 12 dias apds o esquema bésico de vacinacao.
Duracdo da imunidade: ndo foi estabelecida.
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3.3 Contraindicacdes

Né&o existentes.

3.4  Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

O potencial impacto dos anticorpos de origem materna na eficacia da vacinag¢do néo foi estabelecido.
O medicamento veterinario € uma vacina viva atenuada. Nao devem ser administrados antimicrobianos
ativos contra Mycoplasma spp. 15 dias antes ou depois da vacinagdo ou durante o esquema bésico de
vacinacdo de duas doses, pois podem interferir na eficacia da vacina. Nesses periodos, e na situacdo em
gue uma condicéo clinica exija a prescri¢do de antimicrobianos, deve-se dar preferéncia aqueles que nao
possuam atividade anti-Mycoplasma spp.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precauc0es especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi estabelecida em touros reprodutores.

A estirpe vacinal Mycoplasma bovis viva atenuada pode disseminar-se para o liquido sinovial, nédulos
linfaticos, ouvido médio, conjuntiva, amigdalas e tecido pulmonar ap6s a vacinacao.

Num estudo laboratorial conduzido com uma dose 7 vezes superior ao contetido bacteriano maximo,
observou-se excrecdo nasal durante pelo menos 9 dias ap6s a vacinagdo num animal vacinado por via
intramuscular e subcutanea. No entanto, a estirpe vacinal ndo se disseminou para os animais de
controlo em contacto.

A distincdo entre as estirpes de campo e a estirpe vacinal de M. bovis pode ser realizada por testes de
sequenciacdo completa do genoma. Informacdo adicional para diferenciar a estirpe vacinal das estirpes
de campo esté disponivel mediante solicitacdo ao titular da autorizacéo de introdugdo no mercado.

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

N&o sdo necessarias precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento
veterinario aos animais, pois 0 M. bovis n&o é considerado um fator de risco para seres humanos
saudaveis. No entanto, em caso de desenvolvimento de reacdes adversas apds a autoinjecéo acidental,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicavel.

Outras precaucdes:

A imunizacdo deve ser considerada como um dos componentes num programa de controlo complexo
que inclui todas as medidas sanitarias e de higiene importantes para os bovinos.
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3.6 Eventos adversos

Bovinos:
Muito frequentes tumefacéo no local de injecao*
(>1 animal / 10 animais tratados):
Frequentes dor no local de injec&o?

(1 a 10 animais / 100 animais tratados): calor no local de injecéo?
nodulo no local de injecdo®
Pouco frequentes claudicacao

(1 a 10 animais / 1 000 animais tratados):

! Mais de 5 cm de didmetro observado no dia da administragio da vacina e que resolve
espontaneamente em 3 dias.

2 No dia da administracio da vacina.

$Menos de 0,8 cm®de volume observado a partir de 10 dias apds a vacinagio e com durac&o entre 1 a
5 dias.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacéo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Consulte a sec¢do “Detalhes de
contacto” do Folheto Informativo para obter informagdes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario nao foi estabelecida durante a gestagéo e lactacéo.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

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.

3.9 Posologia e via de administracéo

Vacinar 0s bovinos por via subcutanea no pescoco.

Reconstitua o liofilizado com o solvente para obter uma suspensdo injetavel.

Ap0s a reconstituicdo, a suspensdo deve apresentar uma cor turva rosada a castanho-alaranjada.
Esquema bésico de vacinagéo:

Devem ser administradas duas doses, cada uma de 2 ml, com 3 semanas de intervalo a vitelos a partir

de 1 semana de idade. A segunda dose deve ser administrada preferencialmente do lado oposto do
pescogo.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Nao foram observados outros eventos adversos além dos mencionados na secc¢io 3.6 “Eventos
adversos” apos a administracdo de uma dose 10 vezes superior a dose vacinal. A tumefag&o no local
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da injecdo pode ter um didmetro superior a 5 cm e desaparecera espontaneamente em 4 dias. O volume

do nddulo observado pode ter até 3 cm?®, pode ser observado a partir de 5 dias ap6s a vacinagio e pode

durar até 16 dias apds a administracdo de uma dose 10 vezes superior a dose vacinal.

3.11 Restricdes especiais de utilizacéo e condicBes especiais de utilizacéo, incluindo restricbes a
utilizacdo de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Né&o aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4, PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QI02AE05

A vacina induz uma imunidade ativa contra Mycoplasma bovis em vitelos jovens.

A duracdo da imunidade ndo foi estabelecida. O esquema bésico de vacinac¢do induz uma resposta
soroldgica. Num estudo laboratorial realizado, a administracdo de uma dose Unica aproximadamente
14 semanas ap0s 0 esquema bésico de vacinagdo induziu uma resposta imunitaria anamnésica em
animais vacinados.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Né&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido para
utilizacdo com este medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s reconstituicdo de acordo com as instru¢des: administrar imediatamente.

5.3  Precaucdes especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario
Frasco de vidro hidrolitico Tipo | contendo 10 doses de liofilizado ou 20 ml de solvente.

Liofilizado: tampa de borracha de bromobutilo, selada por capsula de aluminio.
Solvente: tampa de borracha de clorobutilo, selada por capsula de aluminio.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 10 doses de liofilizado e 1 frasco de 20 ml de solvente.
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5.5 Precaucdes especiais para a eliminagio de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos veterinarios
nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em cumprimento dos
requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao medicamento veterinario
em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

1559/01/23 DIVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZA(;AO

Data da primeira autorizacdo: 19/05/2023

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

19/05/2023

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Protivity liofilizado e solvente para suspensdo injetavel para bovinos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 2 ml contém:
Mycoplasma bovis estirpe N2805-1, viva (atenuada) 0,22 x 10”a 15,50 x 10’

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 doses

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos.

| 5. INDICAGOES |

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO |

Via subcutanea.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos reconstituicdo, administrar imediatamente.

| 9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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\ 10. MEN(;AO ""Antes de administrar, ler o folheto informativo"*

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENGCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1559/01/23 DIVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot/Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO DE VIDRO - LIOFILIZADO (10 doses)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Protivity liofilizado

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

M.bovis

3. NUMERO DO LOTE

Lot/Lote {numero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos reconstituicdo, administrar imediatamente.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO DE VIDRO - SOLVENTE (20 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Protivity solvente

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

3. NUMERODO LOTE

Lot/Lote {numero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0Gs reconstituicdo, administrar imediatamente.
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Protivity liofilizado e solvente para suspenséo injetavel para bovinos

2. Composicéo

Cada dose de 2 ml contém:

Substéncia ativa:

Liofilizado:

Mycoplasma bovis estirpe N2805-1, viva (atenuada) 0,22 x 10”a 15,50 x 10" UFC *
* Unidades Formadoras de Colonias.

Excipiente:

Solvente:

Agua para preparacgdes injetaveis 2mi
Liofilizado: li6filo com ligeira coloracdo (esbranquicado a creme).
Solvente: liquido limpido e incolor.

3. Espécies-alvo

Bovinos.

4. Indicagdes de utilizacio

Para imunizacdo ativa de vitelos a partir de 1 semana de idade para reduzir sinais clinicos e lesdes
pulmonares causadas pela infegdo por Mycoplasma bovis.

Inicio da imunidade: 12 dias ap6s o esquema basico de vacinagdo.
Duracdo da imunidade: néo foi estabelecida.
5. Contraindicacdes

Nao existentes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

O potencial impacto dos anticorpos de origem materna na eficacia da vacinagdo néo foi estabelecido.
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O medicamento veterinario € uma vacina viva atenuada. Ndo devem ser administrados antimicrobianos
ativos contra Mycoplasma spp. 15 dias antes ou depois da vacinagdo ou durante o esquema basico de
vacinacao de duas doses, pois podem interferir na eficacia da vacina. Nesses periodos, e na situacdo em
que uma condigdo clinica exija a prescrigdo de antimicrobianos, deve-se dar preferéncia aqueles que ndo
possuam atividade anti-Mycoplasma spp.

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida em touros reprodutores.

A estirpe vacinal Mycoplasma bovis viva atenuada pode disseminar-se para o liquido sinovial, nédulos
linfaticos, ouvido médio, conjuntiva, amigdalas e tecido pulmonar ap6s a vacinacao.

Num estudo laboratorial conduzido com uma dose 7 vezes superior ao contetdo bacteriano maximo,
observou-se excre¢do nasal durante pelo menos 9 dias ap0s a vacinagdo num animal vacinado por via
intramuscular e subcutanea. No entanto, a estirpe vacinal ndo se disseminou para 0s animais de
controlo em contacto.

A distincdo entre as estirpes de campo e a estirpe vacinal de M. bovis pode ser realizada por testes de
sequenciacdo completa do genoma. Informacdo adicional para diferenciar a estirpe vacinal das estirpes
de campo esté disponivel mediante solicitacdo ao titular da autorizacdo de introdugdo no mercado.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
N&o sdo necessarias precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento
veterinario aos animais, pois o M. bovis ndo é considerado um fator de risco para seres humanos
saudaveis. No entanto, em caso de desenvolvimento de rea¢des adversas ap0s a autoinjecdo acidental,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Né&o aplicavel.

Gestacéo e lactacéo:
A segurancga do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestacao e lactacéo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

N&o existe informacg&o 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.

Sobredosagem:
N&o foram observados outros eventos adversos além dos mencionados na sec¢ao “Eventos adversos”

apos a administracdo de uma dose 10 vezes superior a dose vacinal. A tumefacdo no local da injecdo
pode ter um didmetro superior a 5 cm e desaparecera espontaneamente em 4 dias. O volume do nédulo
observado pode ter até 3 cm?, pode ser observado a partir de 5 dias ap6s a vacinacio e pode durar até
16 dias ap6s a administragdo de uma dose 10 vezes superior a dose vacinal.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:
N&o aplicavel.

Incompatibilidades principais:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido para
utilizacdo com este medicamento veterinario.
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7. Eventos adversos

Bovinos:

Muito frequentes (>1 animal / 10 animais tratados):
tumefacio no local de injecio !

Frequentes (1 a 10 animais / 100 animais tratados):

dor no local de injec&o?

calor no local de injecio?

nodulo no local de injecéo®

Pouco frequentes (1 a 10 animais / 1 000 animais tratados):
claudicacdo

! Mais de 5 cm de diametro observado no dia da administracio da vacina e que resolve
espontaneamente em 3 dias.

2 No dia da administracdo da vacina.

¥ Menos de 0,8 cm®de volume observado a partir de 10 dias ap6s a vacinagio e com duragdo entre 1 a
5 dias.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagéo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV).

8. Dosagem em funcgéo da espécie, via e modo de administracdo

Dose: 2 ml.

Via: Vacinar os bovinos por via subcutanea no pescogo.

Esquema de vacinagéo:

Vacinacao basica:

Devem ser administradas duas doses, cada uma de 2 ml, com 3 semanas de intervalo a vitelos a partir

de 1 semana de idade. A segunda dose deve ser administrada preferencialmente do lado oposto do
pescogo.

9. Instrucdes com vista a uma administracao correta
Reconstitua o liofilizado com o solvente para obter uma suspensdo injetavel.

Apos a reconstituicdo, a suspensdo deve apresentar uma cor turva rosada a castanho-alaranjada.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.
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11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo depois de Exp.

Prazo de validade ap6s reconstituicdo, de acordo com as instru¢fes: administrar imediatamente.
12. Precaucdes especiais de eliminagdo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Nameros de autorizacao de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
1559/01/23 DIVPT
Frasco de vidro hidrolitico Tipo | contendo 10 doses de liofilizado ou 20 ml de solvente.

Liofilizado: tampa de borracha de bromobutilo, selada por capsula de aluminio.
Solvente: tampa de borracha de clorobutilo, selada por capsula de aluminio.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 10 doses de liofilizado e 1 frasco de 20 ml de solvente.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
19/05/2023
Esté disponivel informacéo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Detalhes de contacto

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
gventos adversos:

Zoetis Portugal, Lda
Lagoas Park, Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugal

Tel: + 351 210 427 200

Fabricante responsavel pela libertacéo do lote:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Bélgica

17. Outras informacGes
A vacina induz uma imunidade ativa contra Mycoplasma bovis em vitelos jovens.

A duracdo da imunidade ndo foi estabelecida. O esquema basico de vacinag¢do induz uma resposta
sorolégica. Num estudo laboratorial realizado, a administracdo de uma dose Unica aproximadamente
14 semanas ap0s 0 esquema bésico de vacinagdo induziu uma resposta imunitaria anamnésica em
animais vacinados.
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