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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BIOVINA S suspensdo injetavel para ovinos e caprinos

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose (2 ml) contém:

Substancias ativas:

Anacultura de Mannheimia 7,5x 10%  bactérias/ml
haemolytica Serovariante 1

Clostridium perfringens tipo D >5,0 ul/ ml*

(Toxoide epsilon)

Toxoide de Clostridium sordellii 100% Prote¢do em murganhos”

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

Adjuvante:

Hidréxido de aluminio como 3,116 mg
Al(OH), expresso em Al**

Excipientes:
Cloreto de sodio isoténico 0,85%  gbp 2mi

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

Suspensao injetavel ligeiramente acastanhada com sedimento branco (que fica facilmente em
suspensdo apds agitacao).

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Ovinos e caprinos.

4.2  Indicacdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Para imunizacdo ativa dos ovinos e caprinos, para reduzir a mortalidade e os sinais clinicos e/ou
lesbes provocados pela maneimiose (pasteurelose pneumonica) causadas por Mannheimia

haemolytica serovariante 1 e das enterotoxémias causadas por Clostridium sordellii e
Clostridium perfringens tipo D.
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A vacina proporciona uma resposta imunitaria significativa contra a toxina épsilon do
Clostridium perfringens tipo D, a toxina do Clostridium sordellii e serovariante 1 de M.
hemolytica, a partir das duas semanas apds a 22 vacinacdo. A repeticdo da vacinagdo devera ser
feita até um ano ap6s a primo-vacinagdo. Sempre que o risco o justifique, deve prever-se uma
vacinacdo semestral.

4.3 Contra-indicacdes

N&o administrar em animais doentes ou suspeitos de doenca sub-clinica e em mau estado geral,
especialmente quando parasitados.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida as substancias ativas, ao adjuvante ou
a algum dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais

N&o existem.

4.5 Precaucbes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Os caprinos sao particularmente sensiveis a todo o ato vacinal, pelo que se aconselha vigilancia

apds a vacinacao.
Administrar apenas a animais saudaveis.

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

Em caso de auto-injecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Pode ocorrer uma reacdo local moderada no local da inoculagdo. De acordo com os estudos de
seguranca nas especies-alvo, aparece uma tumefacdo ou um nodulo de consisténcia firme, 2 a 5
dias apds a administracdo, atingindo um maximo de 20-25 mm por volta dos 5 a 7 dias ap0s a
vacinacdo. N4o é doloroso e desaparece sem necessidade de tratamento ap6s 20 a 30 dias. Pode
ocorrer também um pequeno aumento da temperatura corporal apds a inoculagdo, no entanto, 0s
valores mantém-se dentro dos limites fisioldgicos.

Como acontece para todas as vacinacfes, podem desencadear-se reacBes de hipersensibilidade
(nestes casos devem administrar-se anti-histaminicos ou adrenalina).

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

- 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 gestacdo e a lactacéo
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N&o administrar nas cabras em gestacéo.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

Néo existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada
com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracéo desta vacina antes ou
apos a administragdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso-a caso e tendo em
consideracéo a especificidade da situagao.

4.9 Posologia e via de administragéo
Administracdo subcutanea na regido axilar atras do codilho.

Fémeas (ovinos) gestantes:
Vacinagdo: 1 dose (2 ml) que deve ser repetida 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 vacinagdo devera ser feita até um ano apos a primo-vacinagdo. Sempre
que o risco o justifique, deve prever-se uma vacinagao semestral.

Qvinos e caprinos adultos sem vacinagdo prévia:
Vacinagdo: 1 dose (2 ml) que deve ser repetida com 4 semanas de intervalo.
A segunda vacinagdo devera ser programada 2 a 4 semanas antes do periodo de risco.
A repeticdo da vacinagdo deve ser feita até um ano ap6s a primo-vacinagdo. Sempre que
0 risco o justifique, deve prever-se uma vacinagdo semestral.

Ovinos e caprinos adultos com vacinagdo prévia:
Nova administracdo da vacina devera ser programada 2 a 4 semanas antes do periodo de
risco.
A repeticdo da vacinagdo deve ser feita até um ano ap6s a primo-vacinagdo. Sempre que
0 risco o justifique, deve prever-se uma vacinagdo semestral.

Crias nascidas de mées vacinadas:
Vacinagdo: 1 dose (2 ml) as 8 e as 12 semanas de vida.
A repeticdo da vacinagdo deve ser feita até um ano apos a primo-vacinagdo. Sempre que
0 risco o justifique, deve prever-se uma vacinagdo semestral.

Crias nascidas de mdes nao vacinadas:
Vacinagdo: 1 dose (2 ml) &s 2 e as 6 semanas de vida.
A repeticdo da vacinacdo devera ser feita até um ano ap6s a primo-vacinacdo. Sempre
que o risco o justifique, deve prever-se uma vacina¢do semestral.

Agitar bem antes de usar.
Respeitar as condi¢Ges normais de assepsia.
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4.10  Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Foram efetuados estudos dos efeitos da administracdo de uma sobredosagem, em cada lote da
vacina fabricada. Os animais vacinados demonstraram sempre uma tolerancia satisfatoria a
vacina.

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

Aparece uma tumefagdo ou nodulo firme, 2 a 6 dias apos a inoculagéo, atingindo um maximo de
30-35 mm cerca de 5-8 dias apds a vacinagdo. N&o é doloroso e desaparece sem necessidade de
tratamento ap6s 20-30 dias.

4.11 Intervalo de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacinas bacterianas inativadas para ovinos, Clostridium e
Pasteurella Codigo ATCvet: QI04AB05

Grupo farmacoterapéutico: Vacinas bacterianas inativadas para caprinos, Cadigo ATCvet:
QIO3AB

Em ovinos e caprinos:
A vacina proporciona imunidade ativa contra os agentes patogénicos envolvidos nas seguintes
doencas (como agentes primarios ou Unicos), descritas na tabela abaixo:

Agentes patogénicos Doencas

C. perfringens Tipo D Doenca do rim polposo

C. sordellii Enterotoxémia nos ovinos

M. haemolytica, serovariante 1* Maneimiose nos ovinos e caprinos

*Testes efetuados na fase de desenvolvimento da vacina permitiram detetar a presenga de
leucotoxina durante o processo de fermentacédo de M. haemolytica Al.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Hidréxido de aluminio como Al(OH)3 expresso em Al
Trometamol

Acido maleico

Cloreto de sodio

Formaldeido livre

Tiomersal

Cloreto de sodio isotonico 0,85%
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6.2 Incompatibilidades principais

N&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: 2 anos.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: usar imediatamente.
6.4  Precaucdes especiais de conservacao

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

Proteger da luz.

N&o congelar.

6.5 Natureza e composi¢ao 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 capsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo
utilizados ou de residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUQAO 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

8. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

330/90-DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

28/08/1987 [/ 27/01/2017

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima reviséo dos textos: novembro 2023
Pagina 6 de 20



AGRICULTURA Direcao Geral
E ALIMENTACAO

de Alimentagio
e Veterinaria

omgms doay
PORTUGUESA

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Novembro 2023

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: novembro 2023
Pagina 7 de 20



AGRICULTURA Direcao Geral
E ALIMENTACAO

de Alimentagio
e Veterinaria

l .REPfIBLlCA d a
PORTUGUESA

ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: novembro 2023
Pagina 8 de 20



AGRICULTURA Direcao Geral
E ALIMENTACAO

de Alimentagio
e Veterinaria

l . REPUBLICA d a V
PORTUGUESA

A.ROTULAGEM

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: novembro 2023
Pagina 9 de 20



I . REPUBLICA
PORTUGUESA
AGRICULTURA :::?ia;:s?‘zzlé '
E ALIMENTACAO e Veterinaria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E PRIMARIO

Embalagens de 50, 100 e 250 ml
Frascos de 100 e 250 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BIOVINA S suspensdo injetavel para ovinos e caprinos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada dose (2 ml) contém:

Anacultura de Mannheimia 7,5x 108 bactérias/ml
haemolytica Serovariante 1

Clostridium perfringens tipo D >5,0 Ut/ ml*

(Toxoide epsilon)

Toxoide de Clostridium sordellii 100% Protecdo em murganhos”

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

Hidréxido de aluminio como 3,116 mg
AI(OH), expresso em Al**
Cloreto de sodio isoténico 0,85%  gbp 2mi

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml
250 ml

5, ESPECIES-ALVO

Ovinos e caprinos
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| 6. INDICAGOES |

Para imunizacdo ativa dos ovinos e caprinos, para reduzir a mortalidade e os sinais clinicos e/ou
lesdes provocados pela maneimiose (pasteurelose pneumonica) causadas por Mannheimia
haemolytica serovariante 1 e das enterotoxémias causadas por Clostridium sordellii e
Clostridium perfringens tipo D.

7. MODO E VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo subcutanea na regido axilar atras do codilho.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Os caprinos sdo particularmente sensiveis a todo o acto vacinal, pelo que se aconselha vigilancia
apos a vacinacao.

Administrar apenas a animais saudaveis.

N&o administrar nas cabras em gestacgéo.

A administracdo acidental é perigosa.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP. {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, usar imediatamente.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO
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13. MENCAO “EX~CLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E COND~IC(~)ES
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 criangas.

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

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

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

AlIM n° 330/90-DGV

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

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

Frascos de 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BIOVINA S suspensdo injetavel para ovinos e caprinos

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Cada dose (2 ml) contém:

Anacultura de Mannheimia 7,5x 10%  bactérias/ml
haemolytica Serovariante 1

Clostridium perfringens tipo D >5,0 Ul/ ml

(Toxoide epsilon)

Toxoide de Clostridium sordellii 100% Protecdo em murganhos

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

50 mi

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracdo subcutanea na regido axilar atras do codilho.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP. {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, usar imediatamente.
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8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
BIOVINA S suspensdo injetavel para ovinos e caprinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZ~AQAO 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:

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

Miraflores — 1495 — 131 Algés

Portugal

Fabricante Responsavel pela libertacdo de lote:

CZ Vaccines S.A.U.

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

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest Széllas u. 5.

Hungria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BIOVINA S suspensdo injetavel para ovinos e caprinos

Suspensao injetavel ligeiramente acastanhada com sedimento branco (que fica facilmente em
suspensdo apods agitacao).

3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada dose (2 ml) contém:

Anacultura de Mannheimia 7,5x 108 bactérias/ml
haemolytica Serovariante 1

Clostridium perfringens tipo D >5,0 ul/ ml*

(Toxoide epsilon)

Toxoide de Clostridium sordellii 100% Protecdo em murganhos”

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

Hidréxido de aluminio como 3,116 mg
Al(OH), expresso em Al
Cloreto de sodio isotonico 0,85%  gbp 2ml
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4. INDICACOES

Para imunizacdo activa dos ovinos e caprinos, para reduzir a mortalidade e os sinais clinicos
e/ou lesbes provocados pela maneimiose (pasteurelose pneumonica) causadas por Mannheimia
haemolytica serovariante 1 e das enterotoxemias causadas por Clostridium sordellii e
Clostridium perfringens tipo D.

A vacina proporciona uma resposta imunitaria significativa contra a toxina epsilon do
Clostridium perfringens tipo D, a toxina do Clostridium sordellii e serovariante 1 de M.
haemolytica, a partir das duas semanas ap0s a 22 vacinagdo. A repeti¢do da vacinagao devera ser
feita até um ano apos a primo-vacinagdo. Sempre que o risco o justifique, deve prever-se uma
vacinagdo semestral.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o utilizar em animais doentes ou suspeitos de doenca sub-clinica e em mau estado geral,
especialmente quando parasitados.

Né&o utilizar em caso de hipersensibilidade conhecida as substancias activas ou a algum dos
excipientes.

6. REACCOES ADVERSAS

Pode ocorrer uma reacdo local moderada no local da inoculagdo. De acordo com os estudos de
seguranca nas espécies-alvo, aparece uma tumefacdo ou um nédulo de consisténcia firme, 2 a 5
dias apds a administracdo, atingindo um maximo de 20-25 mm por volta dos 5 a 7 dias ap0s a
vacinacdo. Nao é doloroso e desaparece sem necessidade de tratamento ap6s 20 a 30 dias. Pode
ocorrer também um pequeno aumento da temperatura corporal apds a inoculacdo, no entanto, 0s
valores mantém-se dentro dos limites fisiolégicos.

Como acontece para todas as vacinagfes, podem desencadear-se reacfes de hipersensibilidade
(nestes casos devem administrar-se anti-histaminicos ou adrenalina).

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

- 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)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que 0 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
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7. ESPECIES-ALVO

Ovinos e caprinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO
Administracéo subcutanea na regido axilar atras do codilho.

Fémeas (ovinos) gestantes:
Vacinagao: 1 dose (2 ml) que deve ser repetida 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 ap0s a primo-vacinagdo. Sempre
gue o risco o justifique, deve prever-se uma vacinacdo semestral.

Qvinos e caprinos adultos sem vacinagdo prévia:
Vacinagdo: 1 dose (2 ml) que deve ser repetida com 4 semanas de intervalo.
A segunda vacinagdo devera ser programada 2 a 4 semanas antes do periodo de risco.
A repeticdo da vacinagdo deve ser feita até um ano ap0s a primo-vacinagdo. Sempre que
0 risco o justifique, deve prever-se uma vacinagdo semestral.

Qvinos e caprinos adultos com vacinagdo prévia:
Nova administracdo da vacina devera ser programada 2 a 4 semanas antes do periodo de
risco.
A repeticdo da vacinagdo deve ser feita até um ano ap06s a primo-vacinagdo. Sempre que
0 risco o justifique, deve prever-se uma vacinagdo semestral.

Crias nascidas de mées vacinadas:
Vacinagdo: 1 dose (2 ml) as 8 e as 12 semanas de vida.
A repeticdo da vacinagdo deve ser feita até um ano apos a primo-vacinagdo. Sempre que
0 risco o justifique, deve prever-se uma vacinagdo semestral.

Crias nascidas de mées ndo vacinadas:
Vacinagdo: 1 dose (2 ml) as 2 e as 6 semanas de vida.
A repeticdo da vacinacdo devera ser feita até um ano apds a primo-vacinacdo. Sempre
que o risco o justifique, deve prever-se uma vacinacdo semestral.

9. INSTRU(;C)ES COM VISTA AUMA UTI LIZAQAO CORRECTA
Agitar bem antes de usar.

Respeitar as condi¢Ges normais de assepsia.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.
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11. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

Proteger da luz.

Né&o congelar.

Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: usar imediatamente.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais para utiliza¢cdo em animais

Os caprinos sao particularmente sensiveis a todo o ato vacinal, pelo que se aconselha vigilancia
apods a vacinacao.

Administrar apenas a animais saudaveis.

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

Utilizacdo durante a gestacéo e a lactacéo
N&o utilizar nas cabras em gestacao.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

N&o existe informacdo sobre a compatibilidade desta vacina com qualquer outra. Por
conseguinte, a seguranca e a eficacia do uso concomitante desta vacina com qualquer outra
(quer guando utilizada no mesmo dia ou em dias diferentes) ndo foi demonstrada.

Sobredosagem

Foram efetuados estudos dos efeitos da administracdo de uma sobredosagem, em cada lote da
vacina fabricada. Os animais vacinados demonstraram sempre uma tolerancia satisfatéria a
vacina.

Estudos dos efeitos da administragdo de doses elevadas em categorias de diferentes
sensibilidades (fémeas gestantes, crias de 2 e 8 semanas) demonstraram que € de esperar uma
reacdo local moderada no local da inoculag&o.

Aparece uma tumefagdo ou nodulo firme, 2 a 6 dias ap6s a inoculagéo, atingindo um méaximo de
30-35 mm cerca de 5-8 dias apds a vacinacdo. N&do é doloroso e desaparece sem necessidade de
tratamento ap6s 20-30 dias.

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

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.
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14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Novembro 2023

15. OUTRAS INFORMACOES

Propriedades Imunolégicas

Grupo farmacoterapéutico: Vacinas bacterianas inativadas para ovinos, Clostridium e
Pasteurella Codigo ATCvet: QI04AB05

Grupo farmacoterapéutico: Vacinas bacterianas inativadas para caprinos, Codigo ATCvet:
QIO3AB

Em ovinos e caprinos:
A vacina proporciona imunidade ativa contra os agentes patogénicos envolvidos nas seguintes
doencas (como agentes primarios ou Unicos), descritas na tabela abaixo:

Agentes patogénicos Doengas

C. perfringens Tipo D Doenga do rim polposo

C. sordellii Enterotoxémia nos ovinos

M. haemolytica, serovariante 1* Maneimiose nos ovinos e caprinos

*Testes efetuados na fase de desenvolvimento da vacina permitiram detetar a presenca de
leucotoxina durante o processo de fermentacédo de M. haemolytica Al.

Apresentacdes
Frascos de 50, 100 e 250 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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