ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BTVPUR Suspensdo injetavel para ovinos e bovinos.

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 1 ml contém:
Substancia(s) ativa(s) *:

Virus inativado da lingua azul > nivel de passagem especifica de estirpe (logw pixeis)**
&) méaximo de dois serotipos diferentes inativados do virus da febre catarral ovina

(**) Nivel de passagem | (**) Teor de antigénio (proteina
especifica de estirpe VVP2) por imunoensaio

BTV1 1,9 log10 pixels/ml

BTV2 1,82 log10 pixels/ml

BTV4 1,86 log10 pixels/ml

BTV8 2,12 1og10 pixels/ml

Um teste de poténcia confirmatdrio final por seroneutralizacdo, em ratos, é conduzido quando um lote
é libertado.

Adjuvante(s):
Hidroxido de aluminio (AI**) 2,7 mg
Saponina 30 HU**

&%) Unidades hemoliticas

Excipientes:

Composicao quantitativa dos excipientes e outros componentes

Silica anti-espuma

Tampdo fosfato

Tampao de glicina

O tipo de estirpe (s) (duas estirpes no maximo) incluida no produto final sera selecionada com base na
situacdo epidemioldgica a altura do fabrico e sera indicada na embalagem e no folheto informativo.

Aspeto: homogéneo, branco leitoso.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Ovinos e bovinos.

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Imunizacdo ativa de bovinos para prevenir a virémia* e reduzir os sinais clinicos causados pelos
serotipos 1, 2, 4 e/ou 8 (combinagdo de um méaximo de 2 serotipos).

Imunizacdo ativa de bovinos para prevenir a virémia * causada pelos serotipos 1, 2, 4 e / ou 8 do virus

da febre catarral e para reduzir os sinais clinicos causados pelos serotipos 1, 4 e / ou 8 do virus da
febre catarral (combinagdo de um méximo de 2 serotipos).



*(inferior ao nivel de dete¢do por método validado de RT-PCR, 3,68 logio copias de RNA/ml,
indicando auséncia de transmissdo virica infecciosa).

Inicio da imunidade: 3 semanas (ou 5 semanas em ovinos para BTV2) apds a primovacinacao para 0s
serotipos BTV-1, BTV-2 (bovinos), BTV-4 e BTV-8.

Duracéo da imunidade: 1 ano apds a primovacinacéo.

3.3 Contraindicagdes

N&o existentes.

3.4  Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

Caso a vacina seja administrada noutras espécies ruminantes, domesticas ou selvagens, consideradas
em risco de infegdo, devem ser adotadas as devidas precaucdes, sendo aconselhavel testar a vacina
num pequeno nimero de animais antes da vacinacdo em massa. O nivel de eficacia noutras espécies
pode diferir do observado em ovinos e bovinos.

3.5 Precaucgdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Né&o aplicavel.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinério aos animais:

Né&o aplicavel.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Né&o aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Ovinos e bovinos:

Muito raros Reacdes de hipersensibilidade;
(<1 animal / 10 000 animais tratados, Inchaco local no local da injecao®;
incluindo notificagdes isoladas): Temperatura elevada®,

'no maximo 32 cm2 em bovinos e 24 cm? em ovinos, o qual se torna residual 35 dias depois (< 1 cm?)
“ndo superior a 1,7°C (com uma média de 1,1°C), pode ocorrer dentro de 24 horas ap6s a vacinagio

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Os relatérios devem ser enviados, de preferéncia por um médico veterinario,
ao titular da autorizacdo de introducdo no mercado ou ao seu representante local ou & autoridade
nacional competente através do sistema nacional de notificagdo. Consulte a sec¢do “Dados de
contacto” do folheto informativo.

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

Gestacéo e lactacéo:
Pode ser administrado durante a gestacéo e lactagéo.




Fertilidade:

A seguranga e a eficacia da vacina ndo foram estabelecidas em machos reprodutores. Nesta categoria
de animais a vacina deve ser administrada apenas em conformidade com a avaliacdo do
beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel, e/ou Autoridades Nacionais em conformidade
com a politica de vacinacdo contra o virus da Lingua Azul (BTV).

3.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacao

Né&o 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 apos a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administracéo
Aplicar os procedimentos usuais de assepsia.

Agitar suavemente antes de utilizar. Evitar a formacao de espuma, dado que esta pode provocar
irritacdo no local de injegdo. Todo o contetdo do frasco deve ser usado imediatamente ap6s a abertura
e durante a mesma sessao de vacinagdo. Evitar aberturas multiplas do frasco.

Administrar uma dose de 1 ml por via subcutanea, de acordo com o0 seguinte esquema de vacinag&o:
o Primovacinagdo

Ovinos:

- Primeira injecdo: a partir de 1 més de idade em animais descendentes de mdes néo vacinadas
(ou a partir de 2,5 meses de idade em animais descendentes de ovelhas vacinadas).

- Segunda injecdo: apds 3 a 4 semanas.
Para uma vacina monovalente contendo um virus inativado febre catarral de serotipo 2 ou 4 ou
para uma vacina bivalente contendo ambos os serotipos 2 e 4 juntos, uma injecao é suficiente.

Bovinos:

- Primeira injecdo: a partir de 1 més de idade em animais descendentes de mdes néo vacinadas
(ou a partir de 2,5 meses de idade em animais descendentes de vacas vacinadas).

- Segunda injecdo: apds 3 a 4 semanas.

) Revacinagéo
Anual.

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

Ap6s a administracdo de uma dose dupla da vacina foram observados casos raros de apatia transitoria.
N&o foram observados outros eventos adversos, exceto 0s mencionados na sec¢éo 3.6.

3.11 RestricOes especiais de utilizacao e condigdes especiais de utilizagdo, incluindo restri¢des a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, comercializar, fornecer e utilizar este
medicamento veterinario contendo os serotipos 1, 2, 4 e 8, deve consultar previamente a respetiva
autoridade competente do Estado Membro no que se refere as politicas de vacinagdo em vigor, ja que
qualquer destas atividades pode ser proibida em determinados Estados Membros, na totalidade ou em
parte do seu territdrio, em conformidade com a politica nacional de salde animal.



3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4,1 Codigo ATCvet: QI04AA02 (ovinos) e QI02AA08 (bovinos)

Para induzir a imunidade ativa contra o virus da febre catarral ovina no animal vacinado.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
5.2 Prazo de validade

Prazo de validade da formulagcdo monovalente ou bivalente com Virus da Lingua Azul serotipos 1, 8
(frascos de 100 ml, 50 ml e 10 ml) e/ou 2, 4 (frascos de 100 ml e 50 ml): 2 anos.

Prazo de validade da formulagcdo monovalente ou bivalente com Virus da Lingua Azul serotipos 2 e/ou
4 (frascos de 10 ml): 18 meses.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.

5.3  Precaucdes especiais de conservacao

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

5.4 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Frasco de polipropileno de 50 ou 100 ml, fechado com uma rolha de elastomero de butilo.
Caixa de 1 frasco de 100 doses (1 x 100 ml).

Caixa de 10 frascos de 100 doses (10 x 100 ml).

Caixa de 1 frasco de 50 doses (1 x 50 ml).

Caixa de 10 frascos de 50 doses (10 x 50 ml).

Frasco de vidro tipo | de 10 ml, fechado com uma rolha de elastémero de butilo
Caixa de 1 frasco de 10 doses (1 x 10 ml).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Utilize regimes de devolug&o para a eliminagdo de qualquer medicamento veterinario ndo utilizado ou

de residuos dele derivados, de acordo com os requisitos locais e com quaisquer sistemas nacionais de
recolha aplicaveis ao medicamento veterinario em causa.



6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

EU/2/10/113/001-050

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 17/12/2010

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

MM/AAAA

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEXO Il

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Nao existentes.



ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



Caixa de 1 frasco de 10 ml
Caixa de 1 frasco de 50 ml
Caixa de 10 frascos de 50 ml
Caixa de 1 frasco de 100 ml
Caixa de 10 frascos de 100 ml

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BTVPUR Suspensdo injetavel para ovinos e bovinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 1 ml contém:

Substancia(s) ativa(s) *:

Virus inativado da Lingua Azul

> nivel de passagem especifica de estirpe (logw pixeis)**

&) maximo de dois diferentes serotipos inativados de Lingua Azul

(**)Estirpe (**) Antigénio contendo
especifica (proteina VP2)

BTV1 1,9 log10 pixels/ml

BTV2 1,82 log10 pixels/ml
BTV4 1,86 log10 pixels/ml
BTVS8 2,12 log10 pixels/ml

Um teste de confirmacéo final de poténcia por seroneutralizagdo em ratos é realizado quando um lote

é liberto.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 doses (10 ml).

50 doses (50 ml).

10 x 50 doses (10 x 50 ml).
100 doses (100 ml).

10 x 100 doses (10 x 100 ml).

4. ESPECIES-ALVO

Ovinos e bovinos.

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea.
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7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {dd/mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura, administrar imediatamente.

| 9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

Uso veterinario

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/2/10/113/001-050

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {namero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BTVPUR Suspensdo injetavel para ovinos e bovinos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 1 ml contém:
Substancia(s) ativa(s) *:

Virus inativado da Lingua Azul > nivel de passagem especifica de estirpe (logw pixeis)**
&) maximo de dois diferentes serotipos inativados de Lingua Azul

(**)Estirpe (**) Antigénio contendo
especifica (proteina VVP2)

BTV1 1,9 log10 pixels/ml

BTV2 1,82 log10 pixels/ml

BTV4 1,86 log10 pixels/ml

BTVS8 2,12 1og10 pixels/ml

Um teste de confirmacéo final de poténcia por seroneutralizagdo em ratos é realizado quando um lote
é liberto.

3. ESPECIES-ALVO

Ovinos e bovinos.

4, VIAS DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {dd/mm/aaaa}
Apos a primeira abertura, administrar imediatamente.

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

9. NUMERO DO LOTE

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

Frasco de 10 e 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BTVPUR

4

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml dose*:

BTV1 inativado

BTV2 inativado

BTV4 inativado

BTV8 inativado

&) maximo de dois diferentes serotipos do virus inativado de Lingua Azul.

10 doses (10 ml)
50 doses (50 ml)

> 1,9 1og10 pixels
> 1,82 log10 pixels
> 1,86 log10 pixels
> 2,12 log10 pixels

3. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {dd/mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura, administrar imediatamente.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

BTVPUR Suspensdo injetavel para ovinos e bovinos

2. Composicéo
Cada dose de 1 ml contém:
Substancia(s) ativa(s)*:

Virus inativado da Lingua Azul > nivel de passagem especifica de estirpe (logwo pixeis)**
&) maximo de dois serotipos diferentes inativados do virus da febre catarral ovina

(**) Nivel de passagem | (**) Teor de antigénio (proteina
especifica de estirpe VP2) por imunoensaio

BTV1 1,9 log10 pixels/ml

BTV2 1,82 log10 pixels/ml

BTV4 1,86 log10 pixels/ml

BTVS8 2,12 10910 pixels/ml

Um teste de poténcia confirmatdrio final por seroneutralizacdo, em ratos, é conduzido quando um lote
é libertado.

Adjuvante(s):
Hidroxido de aluminio (AI**) 2,7mg
Saponina 30 HU**

&%) Unidades hemoliticas

O tipo de estirpe(s) (duas estirpes no maximo) incluida no produto final sera selecionada com base na
situacdo epidemioldgica a altura de fabrico e serd indicada na embalagem e no folheto informativo.

Aspeto: homogéneo, branco leitoso

3. Espécies-alvo

Ovinos e bovinos.

4. Indicagdes de utilizacio

Imunizacdo ativa de ovinos para prevenir a virémia* e reduzir os sinais clinicos causados pelos
serotipos 1,2, 4 e/ou 8 (combinagdo de um méaximo de 2 serotipos).

Imunizacdo ativa de bovinos para prevenir a virémia * causada pelos serotipos 1, 2, 4 e / ou 8 do virus
da febre catarral e reduzir os sinais clinicos causados pelos serotipos 1, 4 e / ou 8 do virus da febre
catarral (combinacgdo de um méximo de 2 serotipos).

*(inferior ao nivel de detecdo por método validado de RT-PCR, 3,68 logio copias de RNA/mI,
indicando auséncia de transmissdo virica infecciosa).

Inicio da imunidade: 3 semanas (ou 5 semanas em ovinos para BTV2) apés a primovacinacdo para 0s
serotipos BTV-1, BTV-2 (bovinos), BTV-4 e BTV-8.
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Duracéo da imunidade: 1 ano apds a primovacinacao.

5. Contraindicages

Nenhumas.

6. Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

Caso a vacina seja administrada noutras espécies ruminantes, domésticas ou selvagens, consideradas
em risco de infe¢do, devem ser adotadas as devidas precaucdes, sendo aconselhavel testar a vacina
num pequeno nimero de animais antes da vacinagdo em massa. O nivel de eficacia noutras espécies
pode diferir do observado em ovinos e bovinos.

Gestacao e lactacéo:
Pode ser administrado durante a gestacao e lactagdo.

Fertilidade:

A seguranga e a eficacia da vacina ndo foram estabelecidas em machos reprodutores. Nesta categoria
de animais, a vacina deve ser administrada apenas em conformidade com a avaliagéo do
beneficio/risco realizada pelo veterinario responsavel, e/ou Autoridades Nacionais em conformidade
com a politica de vacinacdo contra o virus da Lingua Azul (BTV).

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Né&o 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 apos a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:
Apds a administracdo de uma dose dupla da vacina foram observados casos raros de apatia transitoria.

N&o foram observados outros eventos adversos, exceto 0s mencionados na secc¢do “Eventos adversos”.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicGes especiais de utilizacao:

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, comercializar, fornecer e utilizar este
medicamento veterinario contendo os serotipos 1, 2, 4 e 8, deve consultar previamente a respetiva
autoridade competente do Estado Membro no que se refere as politicas de vacinagdo em vigor, ja que
qualquer destas atividades pode ser proibida em determinados Estados Membros, na totalidade ou em
parte do seu territério, em conformidade com a politica nacional de salde animal.

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

7. Eventos adversos
Ovinos e bovinos.

- Muito raro (< 1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo relatos isolados): Reacdes de
hipersensibilidade; inchago local no local da injecdo®; temperatura elevada?

'no méaximo 32 cm? em bovinos e 24 cm? em ovinos, o qual se torna residual 35 dias depois (< 1 cm?)
“ndo superior a 1,7°C (com uma média de 1,1°C), pode ocorrer dentro de 24 horas ap0s a vacinagio

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de
um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros
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efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe

0 seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da

Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacéo de

Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema

Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}[listed in

Appendix 1*]

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracéo

Administrar uma dose de 1 ml por via subcuténea, de acordo com o seguinte esquema de vacinacao:

o Primovacinacgao

Ovinos

- Primeira injecdo: a partir de 1 més de idade em animais descendentes de mées ndo vacinadas
(ou a partir de 2,5 meses de idade em animais descendentes de ovelhas vacinadas).

- Segunda injecdo: apds 3 a 4 semanas.

Para uma vacina monovalente contendo o serotipo 2 ou 4 do virus da lingua azula inativado ou para
uma vacina bivalente contendo ambos os serotipos 2 e 4 juntos, uma injecao é suficiente.

Bovinos

- Primeira injecdo: a partir de 1 més de idade em animais descendentes de maes ndo vacinadas
(ou a partir de 2,5 meses de idade em animais descendentes de vacas vacinadas).

- Segunda injecdo: ap6s 3 a 4 semanas.

) Revacinagéo

Anual.

9. Instrucdes com vista a uma administragéo correta

Aplicar os procedimentos usuais de assepsia.

Agitar suavemente antes de utilizar. Evitar a formacao de espuma, dado que esta pode provocar
irritacdo no local de inje¢do. Todo o contetido do frasco deve ser usado imediatamente ap6s a abertura
e durante a mesma sessao de vacinacdo. Evitar aberturas multiplas do frasco.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
N&o congelar.

Proteger da luz.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: administrar imediatamente.
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Na&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de Exp.

12. Precaucdes especiais de eliminagdo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagao ou no lixo doméstico.

Utilize regimes de devolucéo para a eliminacdo de qualquer medicamento veterinario ndo utilizado ou
de residuos resultantes da utilizagdo desse medicamento, de acordo com os requisitos locais e com

quaisquer sistemas nacionais de coleta aplicaveis. Estas medidas devem ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu veterinario ou farmacéutico como eliminar os medicamentos de que j& ndo necessita.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizacao de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/10/113/001-050

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.
Caixa de 1 frasco de 10 doses (1 x 10 ml)

Caixa de 1 frasco de 50 doses (1 x 50 ml).

Caixa de 10 frascos de 50 doses (10 x 50 ml).

Caixa de 1 frasco de 100 doses (1 x 100 ml).

Caixa de 10 frascos de 100 doses (10 x 100 ml).

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez

{MM/AAAA}
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Alemanha

Produtor responsavel pela libertacdo do lote:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’Aviation

69800 Saint-Priest

Franca
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Representantes locais e detalhes de contato para relatar suspeitas de eventos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 322773 3456

Peny6uauka bbiarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Aecrpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ-11000, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Austria

Tel: +372 612 8000

EMLGda

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'eppoavia
TnA: +30 2108906300

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

1050 Bruxelles/Brussel/Brissel

Tél/Tel: + 322773 3456

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880
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Espana

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel : +33472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

island

Vistor

Horgatun 2

210 Gardabar

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia
TnA: +30 2108906300

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. J6zefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lishoa

Tel: +351 21 313 5300

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, 0.z

Dr. Boehringer Gasse 5-11
A-1121 Wien, Rakusko
Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: +46 (0)40-23 34 00
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Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien, Austrija

Tel: +371 67 240 011

17. Outras informacdes

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

A vacina induz a imunidade ativa contra o virus da lingua azul no animal vacinado.
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