ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

COXEVAC suspensdo injetavel para bovinos, caprinos e ovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincia ativa:
Coxiella burnetii inativada, estirpe Nine Mile > 72 Unidades FQ*

*Unidade FQ (Febre Q): poténcia relativa do antigénio, fase I, medida por ELISA em comparagao
com item de referéncia.

Excipientes:

Composicio quantitativa, se esta informacio
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Composicio quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Tiomersal <120 pg/ml

Cloreto de sodio -

Hidrogénio fosfato dissddico -

Dihidrogénio fosfato monopotassico -

Agua para injetaveis QB 1ml

Suspensdo homogénea, opalescente, esbranquicada.

3.  INFORMACAO CLINICA

Suspensao injetavel

Suspensdo homogénea, opalescente, esbranquicada.

4. INFORMACOES CLINICAS

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, caprinos € ovinos.

3.2 Indicagdes de utilizacio para cada espécie-alvo

Bovinos:

Para imunizagdo ativa de bovinos por forma a diminuir o risco em animais ndo infetados e vacinados
quando ndo-gestantes, de se tornarem excretores (5 vezes menor probabilidade, em comparagdo com
animais que receberam um placebo), bem como, para reduzir a excre¢do de Coxiella burnetii nestes
animais, através do leite e muco vaginal.

Inicio da imunidade: néo foi estabelecido
Duragéo da imunidade: 280 dias ap6s conclusdo da primovacinagio

Caprinos:



Para a imunizagdo ativa de caprinos para a reducéo de abortos causados por Coxiella burnetii ¢ para a
reducdo da excrecdo do organismo através do leite, muco vaginal, fezes e placenta.

Inicio da imunidade: nao foi estabelecido

Duragéo da imunidade: 1 ano ap6s a conclusao da primovacinagao

Ovinos:

Para a imunizagdo ativa de ovinos contra a Coxiella burnetii e para a reducdo da excrecdo do
organismo através do leite, muco vaginal e fezes.

Inicio da imunidade: nao foi estabelecido

Duragéo da imunidade: 4 meses

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a(s) substancia(s) ativa(s) ou a algum do(s)
excipiente(s).

3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

A vacina¢do de animais ja infetados no momento da vacinag@o nio tera nenhuma reacdo adversa.

Nao hé dados disponiveis sobre a eficacia da utilizagdo de COXEVAC em machos. No entanto, em
ensaios laboratoriais de seguranga, a administracdo de COXEVAC em machos demonstrou ser segura.

Caso seja decidido vacinar todo o efetivo, é aconselhavel a vacinagdo simultdnea dos machos.

Nao hé beneficios na vacinagao (conforme descrito nas indicagdes para bovinos), de vacas infetadas
e/ou gestantes.

O significado bioldgico dos niveis de redu¢ao demonstrados na excre¢do em bovinos, caprinos e
ovinos ¢ desconhecido.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

E aconselhavel vacinar todos os animais do efetivo, a0 mesmo tempo.
Em condic¢des de campo, a vacinagdo com COXEVAC tem sido normalmente seguida de uma
diminui¢do na produgdo de leite, em cabras. Como o stress pode contribuir para esta reacao adversa, as

precaucdes apropriadas devem ser tomadas para reduzir o stress, tanto quanto possivel, durante a
administracdo do medicamento veterinario.

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

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

Precaucdes especiais para a protecido do ambiente:

Nao aplicavel.

Outras precaucoes:

Nenhuma.



3.6 Eventos adversos

Bovinos:

Muito frequentes Reagdo no local da injegdo™

(>1 animal / 10 animais tratados):

Raros Letargia, Hipertermia, Anorexia

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

* Palpavel de 9 a 10 cm de didmetro no maximo, que pode durar 17 dias, diminui gradualmente ¢
desaparece sem necessidade de tratamento.

Caprinos:
Muito frequentes Reagdo no local da injecao*
(>1 animal / 10 animais tratados): Hipertermia**
Pouco frequentes Letargia, Mal-estar, Anorexia
(1 a 10 animais / 1 000 animais
tratados):
Raros Diarreia

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

* Palpavel de 3 a 4 cm de didmetro no maximo, que pode durar 14 dias, diminui e desaparece sem
necessidade de tratamento.
** Durante 4 dias apds a vacinagao.

Ovinos:
Muito frequentes Inflamac@o no local da injegdo, espessamento no local da
1 A0 *
(>1 animal / 10 animais tratados): aplicagao
Raros Letargia, Hipertermia, Anorexia

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

* Palpavel de 5 cm de diametro no maximo, que pode durar 14 dias, diminui e desaparece sem
necessidade de tratamento. Sao esperadas reagdes mais graves apos a segunda injecao.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢do 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. Consultar também a secgdo “Detalhes de
contacto” do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacio:

Bovinos e caprinos.:

A seguranga do medicamento veterinario nao foi estabelecida durante a gestacao.



A vacina pode ser administrada durante a lactagéo.

Em condi¢des de campo, a vacinagdo com COXEVAC tem sido seguida de uma diminuig¢do na
produgdo de leite, frequentemente em cabras e, raramente, em vacas. Como o stress pode contribuir
para esta reagdo adversa, as precaucdes apropriadas devem ser tomadas para reduzir o stress, tanto
quanto possivel, durante a administracdo do medicamento veterinario.

Ovinos:

A seguranga do medicamento veterinario nao foi estabelecida durante a gestacdo e lactagdo.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

Nao existe informacdo disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administra¢do desta vacina antes ou apos a
administra¢do de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administraciao

Via subcutanea.
Agitar bem antes de usar.

Administrar a vacina da seguinte forma:
Bovinos: 4 ml na regido do pescoco.
Caprinos: 2 ml na regido do pescoco.
Ovinos: 2 ml na regido do pescogo.

Bovinos a partir dos 3 meses de idade:

Primovacinagdo:

Devem ser administradas duas doses por via subcutanea com um intervalo de 3 semanas. Em
condi¢des normais, o calendério de vacinacdo deve ser planeado de modo a que a primovacinagao
esteja completa cerca de 3 semanas antes da inseminagao artificial ou cobrigéo.

Revacinacao:
Todos os 9 meses, conforme descrito na primovacinagdo, com base numa dura¢ao da imunidade de

280 dias.

Caprinos a partir dos 3 meses de idade:

Primovacinagdo:

Devem ser administradas duas doses por via subcutanea, com um intervalo de 3 semanas. Em
condi¢des normais, o calendario de vacinagdo deve ser planeado de modo a que a primovacinagéo
esteja completa cerca de 3 semanas antes da inseminagdo artificial ou cobrigdo.

Revacinacao:
Deve ser administrada uma dose anualmente.

Ovinos a partir dos 4 meses de idade:

Primovacinagdo:

Devem ser administradas duas doses por via subcutanea, com um intervalo de 3 semanas. A vacinago
deve ser realizada o mais tarde possivel, mas a primovacinacdo deve estar completa cerca de 3
semanas antes da inseminacdo artificial ou cobricdo.

Revacinacdo:



Duas doses antes de cada inseminacao artificial ou cobri¢do, com um intervalo de 3 semanas. O curso
de vacinagdo deve ser realizado o mais tarde possivel, mas a primovacinagdo deve estar completa pelo
menos 3 semanas antes do inicio planeado da fase de reproducao.

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

Com a administragdo de uma dose dupla, foi observada no local da inje¢do durante 16 dias, uma

reacdo palpavel de diametro maximo de 10 cm. A rea¢do diminuiu gradualmente ¢ desapareceu sem
necessidade de tratamento.

Caprinos:
Com a administragdo de uma dose dupla, foi observada no local da inje¢do durante 4 dias, uma reagdo

moderada palpavel com didmetro de 4-5 cm. A reagdo diminuiu e desapareceu sem necessidade de

tratamento.

Ovinos:

Com a administragdo de uma dose dupla, foi observada no local da inje¢do durante 12 dias, uma

reacdo moderada palpavel de diametro inferior a 2 cm. A reac¢do diminuiu e desapareceu sem

necessidade de tratamento.

3.11 Restricoes especiais de utilizacao e condicoes especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne ¢ visceras: Zero dias.

Leite: Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:

Codigo ATCvet: QI02AB

A vacina contém Coxiella burnetii, fase I, como substancia ativa, induzindo imunidade ativa contra a

Febre Q em bovinos, caprinos e ovinos.

5. INFORMACOES FARMACREUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

5.2 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: 10 horas.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao

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



Nao congelar.
Proteger da luz.

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com 1 frasco de plastico (PEBD) contendo 40 ml de suspensao.

Caixa de cartdo com 1 frasco de plastico (PEBD) contendo 100 ml de suspensdo.

Cada recipiente ¢ fechado com uma rolha de borracha bromobutilica de 20 mm ¢ selado com uma
capsula central de aluminio-plastico removivel.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaugdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo 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

CEVA Santé Animale

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

EU/2/10/110/001-002

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 30/09/2010.

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

{(MM/AAAA}

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

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Na3o existentes.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO para frasco de plastico de 40 ml ou 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

COXEVAC suspensdo injetavel para bovinos, caprinos e ovinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Coxiella burnetii inativada, estirpe Nine Mile > 72 Unidades FQ/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

40 ml
100 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, caprinos € ovinos

| 5. INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 10 horas.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
Proteger da luz.

10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO"

1"



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

CEVA Santé Animale

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/10/110/001 (40 ml)
EU/2/10/110/002 (100 ml)

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de plastico de 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

COXEVAC suspensdo injetavel para bovinos, caprinos e ovinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Coxiella burnetii inativada, estirpe Nine Mile > 72 Unidades FQ/ml

3.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, caprinos € ovinos

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

SC
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 10 horas.

\ 7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
Proteger da luz.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CEVA Santé Animale

| 9. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A IN CLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de plastico de 40 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

COXEVAC suspensdo injetavel para bovinos, caprinos e ovinos

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Coxiella burnetii inativada, estirpe Nine Mile > 72 Unidades FQ/ml

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 10 horas.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

COXEVAC suspensao injetavel para bovinos, caprinos € ovinos

2. Composicao

Cada ml contém:

Substéncia ativa:

Coxiella burnetii inativada, estirpe Nine Mile > 72 Unidades FQ*

*Unidade de Febre Q: poténcia relativa da fase I do antigénio medida por ELISA em comparag@o com
item de referéncia.

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Composicao quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Tiomersal <120 pg/ml

Cloreto de sodio -

Hidrogénio fosfato dissodico -

Dihidrogénio fosfato monopotassico -

Agua para injetaveis QS 1 ml

Suspensdo homogénea, opalescente, esbranquicada.

3. Espécies-alvo

Bovinos, caprinos e ovinos.

4. Indicacées de utilizacao

Bovinos:

Para imunizagao ativa de bovinos por forma a diminuir o risco em animais ndo infetados e vacinados
quando ndo-gestantes, de se tornarem excretores (5 vezes menor probabilidade, em comparagdo com
animais que receberam um placebo), bem como, para reduzir a excre¢do de Coxiella burnetii nestes
animais, atraveés do leite e muco vaginal.

Inicio da imunidade: ndo foi estabelecido

Duragéo da imunidade: 280 dias ap6s conclusdo da primovacinagao

Caprinos:
Para a imunizagdo ativa de caprinos para a reducdo de abortos causados por Coxiella burnetii ¢ para a

reducdo da excregdo do organismo através do leite, muco vaginal, fezes e placenta.
Inicio da imunidade: ndo foi estabelecido
Duragéo da imunidade: 1 ano ap6s a conclusdo da primovacinagéo

Ovinos:
Para a imunizagdo ativa de ovinos contra a Coxiella burnetii e para a reducdo da excrecdo do
organismo através do leite, muco vaginal e fezes.
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Inicio da imunidade: néo foi estabelecido

Duracdo da imunidade: 4 meses

5. Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a(s) substancia(s) ativa(s) ou a algum do(s)
excipiente(s).

6.  Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A vacinagao de animais ja infetados no momento da vacinagao ndo tera nenhuma reagao adversa.
Nao ha dados disponiveis sobre a eficacia da utilizagdo de COXEVAC em machos. No entanto, em
ensaios laboratoriais de seguranca, a administracdo de COXEVAC em machos demonstrou ser segura.

Caso seja decidido vacinar todo o efetivo, é aconselhavel a vacinagdo simultdnea dos machos.

Nao hé beneficios na vacinacao (conforme descrito nas indicagdes para bovinos), de vacas infetadas
e/ou gestantes.

O significado biologico dos niveis de reducdo demonstrados na excregdo em bovinos e caprinos é
desconhecido.

E aconselhavel vacinar todos os animais do efetivo, a0 mesmo tempo.
Em condic¢des de campo, a vacinagdo com COXEVAC tem sido normalmente seguida de uma
diminui¢do na producdo de leite, em cabras. Como o stress pode contribuir para esta reacao adversa, as

precaucdes apropriadas devem ser tomadas para reduzir o stress, tanto quanto possivel, durante a
administracdo do medicamento veterinario.

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

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

Outras precaucoes:

Nenhuma.

Gestacdo e lactacio:

Bovinos e caprinos:
A seguranga do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestacéo.

Em condic¢des de campo, a vacinagdo com COXEVAC tem sido normalmente seguida de uma
diminui¢do na produgdo de leite, em cabras. Como o stress pode contribuir para esta reagdo adversa, as
precaugdes apropriadas devem ser tomadas para reduzir o stress, tanto quanto possivel, durante a
administracdo do medicamento veterinario.
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A vacina pode ser administrada durante a lactagéo.

Ovinos:
A seguranga do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestagdo ¢ lactagdo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:

Nio existe informacdo disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administra¢do desta vacina antes ou apos a
administra¢do de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:

Bovinos:

Com a administragdo de uma dose dupla, foi observada no local da inje¢do durante 16 dias, uma
reacdo palpavel de diametro maximo de 10 cm. A reac¢do diminuiu gradualmente e desapareceu sem
necessidade de tratamento.

Caprinos:

Com a administragdo de uma dose dupla, foi observada no local da injecdo durante 4 dias, uma reagdo
moderada palpavel com didmetro de 4-5 cm. A reagdo diminuiu e desapareceu sem necessidade de
tratamento.

Ovinos:

Com a administragdo de uma dose dupla, foi observada no local da injecdo durante 12 dias, uma
reacdo moderada palpavel de diametro inferior a 2 cm. A reagdo diminuiu e desapareceu sem
necessidade de tratamento.

Incompatibilidades principais:

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Bovinos:

Muito frequentes Reagdo no local da injegdo*

(>1 animal / 10 animais tratados):

Raros Letargia, Hipertermia, Anorexia

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

* Palpavel de 9 a 10 cm de didmetro no maximo, que pode durar 17 dias, diminui gradualmente e
desaparece sem necessidade de tratamento.

Caprinos:
Muito frequentes Reagdo no local da injegdo*
(>1 animal / 10 animais tratados): Hipertermia**
Pouco frequentes Letargia, Mal-estar, Anorexia
(1 a 10 animais / 1 000 animais
tratados):
Raros Diarreia
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(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

* Palpavel de 3 a 4 cm de didmetro no maximo, que pode durar 14 dias, diminui e desaparece sem
necessidade de tratamento.
** Durante 4 dias apds a vacinagao.

Ovinos:
Muito frequentes Inflamac@o no local da injegdo, espessamento no local da
1 A0 *
(>1 animal / 10 animais tratados): aplicagdo
Raros Letargia, Hipertermia, Anorexia

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

* Palpavel de 5 cm de diametro no maximo, que pode durar 14 dias, diminui e desaparece sem
necessidade de tratamento. Sao esperadas reagdes mais graves apos a segunda injecao.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em func¢ao da espécie, via e modo de administracao
Via subcutanea.

Administrar a vacina da seguinte forma:

Bovinos: 4 ml na regido do pescoco.

Caprinos: 2 ml na regido do pescogo.

Ovinos: 2 ml na regido do pescogo.

Bovinos a partir dos 3 meses de idade:

Primovacinacdo:

Devem ser administradas duas doses por via subcutanea com um intervalo de 3 semanas. Em
condi¢des normais, o calendario de vacinagdo deve ser planeado para que o curso da primovacinagdo
esteja completo cerca de 3 semanas antes da inseminagao artificial ou cobrigao.

Revacinacdo:
Todos os 9 meses, conforme descrito na primovacinagdo, com base na dura¢do da imunidade de 280

dias.

Caprinos a partir dos 3 meses de idade:

Primovacinacdo:

Devem ser administradas duas doses por via subcutanea, com um intervalo de 3 semanas. Em
condi¢des normais, o calendario de vacinacdo deve ser planeado para que o curso primario esteja
completo cerca de 3 semanas antes da inseminacao artificial ou cobrigao.

Revacinacdo:
Deve ser administrada uma dose anualmente.

19



Ovinos a partir dos 4 meses de idade:

Primovacinacdo:

Devem ser administradas duas doses por via subcutanea, com um intervalo de 3 semanas. A vacinagao
deve ser realizada o mais tarde possivel, mas a primovacinacdo deve estar completa cerca de 3
semanas antes da inseminacdo artificial ou cobricdo.

Revacinacdo:

Duas doses antes de cada inseminagao artificial ou cobri¢do, com um intervalo de 3 semanas. O curso
de vacinagdo deve ser realizado o mais tarde possivel, mas a primovacinagdo deve estar completa pelo
menos 3 semanas antes do inicio planeado da fase de reproducao.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Agitar bem antes de usar.

Respeitar as condigdes normais de assepsia.

10. Intervalos de seguranca

Carne, leite e visceras: Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

Nao congelar.

Proteger da luz.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apés a primeira abertura do frasco: 10 horas.

12. Precaucoes especiais de eliminagao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo 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.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizagao de introduciao no mercado e tamanhos de embalagem
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EU/2/10/110/001-002
Apresentacoes: 40 ml ou 100 ml em frascos de plastico PEBD.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela dltima vez
{MM/AAAA}

Esta disponivel informag¢ao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

CEVA Santé Animale

10 avenue de la Ballastiere

33500 Libourne

FRANCA

Telefone: 00 800 3522 11 51

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallas u. 5.

1107 Budapeste

HUNGRIA
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