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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Porvaxin Rota+Coli+Clos emulsao injetavel
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose (2 ml) contém:
Substancias ativas:

Rotavirus suino, serogrupo A, estirpe OSU 6, inativado PR>1"

Escherichia coli, serotipo 0149:K88 (F4ac), inativada PR>1"

Escherichia coli, serétipo 0101:K99 (F5 e F41), inativada PR > 1" (F5), PR>1" (F41)
Escherichia coli, serétipo K85:987P (F6), inativada PR>1"

Toxdide beta de Clostridium perfringens tipo C PR>1""

F  =adesina fimbrial

* PR = Poténcia Relativa (ELISA), em comparagdo com um soro de referéncia obtido de ratos
vacinados com um lote de vacina que superou a prova virulenta na espécie-alvo.

** O valor minimo indicado cumpre a poténcia > 20 IU requerida pela Farmacopeia Europeia.

Adjuvante:
Montanide ISA 35 VG 0,52 ml

Excipientes:

Composicao quantitativa, se essa informacéo for
essencial para a correta administracéo do
medicamento veterindrio

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Tiomersal 0,2 mg

Formaldeido méax. 1 mg

Hidrogenofosfato de sédio dodecahidratado

Dihidrogenofosfato de potassio

Cloreto de sddio

Agua para injetaveis

Liquido oleoso branco com sedimento facilmente agitavel.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo
Suinos (marrds e porcas gestantes)

3.2 Indicagdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

Para a imunizacdo passiva de leitbes recém-nascidos por imunizacdo ativa de marrds e porcas

gestantes para reduzir:

- Sinais clinicos (diarreia neonatal) e mortalidade causados pelas estirpes de E. coli com as adesinas
fimbriais F4ac, F5, F6 e F41.

- Sinais clinicos (diarreia neonatal, vomitos e anorexia) causados pelo rotavirus suino.
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- Sinais clinicos (diarreia neonatal e enterite) e mortalidade causados pela toxina beta (expressada
por Clostridium perfringens).

Inicio da imunidade:

A imunidade passiva comeca com a amamentacdo dos leitbes e depende de que estes recebam
suficiente colostro e leite de porcas vacinadas, apds o nascimento.

A protecdo dos leitdes para as anteriores indica¢6es foi demonstrada para:

Estirpes de E. coli: no prazo de 12 horas a contar do nascimento.
Rotavirus: aos 5 dias de idade.

Toxoide beta de Clostridium perfringens tipo C:  aos 2 dias de idade.

Duracéo da imunidade:
Demonstrada a partir de estudos de prova virulenta: 3 semanas de idade.

3.3 Contraindicacdes
Né&o existentes.

3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

A primeira ingestdo de colostro por cada leitdo da ninhada deve ocorrer nas primeiras 6-8 horas apds o
nascimento.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
Precauc0es especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao aplicavel.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinério aos animais:

Nao aplicavel.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Suinos (marrds e porcas gestantes):

Muito frequentes Temperatura elevada !

(>1 animal / 10 animais tratados):

Frequentes Inchaco no ponto de injecéo 2

(1 a 10 animais / 100 animais tratados):

1 Um ligeiro aumento da temperatura corporal (aumento méaximo observado em animais individuais de
0,7 °C, com uma duracdo maxima de 4 dias ap0s a vacinagao).

2Um ligeiro inchago com um didmetro maximo de 10 mm, que persiste durante um periodo maximo
de 3 dias ap0s a vacinagdo.
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A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo

Gestacéo:
Utilizar durante a gestacao de acordo com o calendério de vacinacdo descrito na sec¢do 3.9.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranga e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterindrio. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apos
a administracdo de outro medicamento, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administracéo

Dose da vacina: 2ml

Via de administragdo:  Via intramuscular
Administrar nos musculos do pescogo por tras da orelha (regido para-
auricular).

Permitir & vacina atingir a temperatura ambiente, aproximadamente 15-25 °C, antes de a utilizar, e
agitar bem o conteudo antes da administragdo. Utilizar uma agulha e seringa estéreis, e administrar a
vacina numa zona de pele seca, limpa e tratada asseticamente.

Marrds e porcas gestantes

Vacinagdo basica - 2 administragdes de uma dose com um intervalo de 2 semanas:
- primeira administragdo 4 semanas antes da data esperada do parto

- segunda administracdo 2 semanas antes da data esperada do parto

Revacinacéo
- durante as gestacdes subsequentes: administracdo de 1 dose 2 semanas antes da data esperada do
parto

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

Néo aplicavel.

3.11 RestricGes especiais de utilizacéo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢des a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.

3.12 Intervalos de segurancga

Zero dias.
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4. INFORMACAO IMUNOLOGICA

4.1 Cobdigo ATCvet:
QIO09ALO09.

A vacina contém rotavirus suino inativado, serogrupo A, serovares selecionados de estirpes de E. coli
enterotoxigénica inativadas, patogénicas para leitdes lactantes, com adesinas fimbriais F4ac, F5, F41
e F6, bem como toxoide B (sensu lato) de Clostridium perfringens, tipo C (produz toxinas o— e

B1-s B2).

A vacinacdo de marrds e porcas gestantes estimula a gera¢do de anticorpos neutralizantes contra 0s
componentes antigénicos acima indicados. Estes anticorpos séo transferidos através do colostro e do
leite para os leitdes para proporcionar imunidade passiva contra a colibacilose, a enterite necrética
aguda e a doenga rotaviral durante a amamentacéo.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais
N&o 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 apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao
Conservar e transportar refrigerado (2 °C - 8 °C).
N&o congelar.

Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

A vacina é apresentada em:

- frascos de vidro:

Hidrolitico de classe I: Frasco de 10 ml com 10 ml de conteutdo (5 doses)

Hidrolitico de classe II: Frasco de 50 ml com 50 ml de contetdo (25 doses)
Frasco de 100 ml com 100 ml de contetdo (50 doses)

- frascos de pléastico (HDPE): Frasco de 60 ml com 50 ml de contetdo (25 doses)
Frasco de 120 ml com 100 ml de contetdo (50 doses)
Frasco de 250 ml com 250 ml de contetdo (125 doses)

Todos os tipos de frascos sdo fechados com uma tampa injetavel de borracha de clorobutilo, coberta
com uma capsula de aluminio ou de abrir e fechar, e introduzidos numa caixa de cartdo ou plastico.

O medicamento veterinario é entregue nos seguintes tamanhos de embalagens:
Caixa de cartdo:

1 x 5 doses (10 ml)

1 x 25 doses (50 ml)

1 x 50 doses (100 ml)

1 x 125 doses (250 ml)
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Caixa de plastico:
10 x 5 doses (10x10 ml)
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo 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 ndo 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 INTRODUGCAO NO MERCADO

Bioveta, a. s.

7. NUMEROS DE AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

1634/01/24DIVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 05/04/2024

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

09/2024

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 Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em setembro de 2024
Pagina 7 de 18



Direcao Geral
de Alimentagdo
e Veterinaria

REPUBLICA
PORTUGUESA d 9 a V

AGRICULTURA E PESCAS

A. ROTULAGEM

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em setembro de 2024
Pagina 8 de 18



Q REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

de Alimentagdo
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

caixa de cartdo /1 x 10 ml (5 doses), 1 x 50 ml (25 doses), 1 x 100 ml (50 doses), 1 x 250 ml
(125 doses)

caixa de plastico/ 10 x 10 ml (10 x 5 doses)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Porvaxin Rota+Coli+Clos emuls&o injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (2 ml) contém:
Substancias ativas:

Rotavirus suino, serogrupo A, estirpe OSU 6, inativ. PR>1"

E. coli, serétipo 0149:K88 (F4ac), inativ. PR>1"

E. coli, ser6tipo 0101:K99 (F5 e F41), inativ. PR > 1" (F5), PR > 1" (F41)
E. coli, serétipo K85:987P (F6), inativ. PR>1"

Toxdide beta de Clostridium perfringens tipo C PR >1""

* ko
f

Para mais informagdes consulte o folheto informativo.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 10 ml (5 doses)

1 x 50 ml (25 doses)

1 x 100 ml (50 doses)

1 x 250 ml (125 doses)
10 x 10 ml (10 x 5 doses)

| 4. ESPECIES-ALVO

Espécies-alvo: Suinos (marrés e porcas gestantes).

-

| 5. INDICACOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.
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‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura administrar no prazo de 10 horas.

‘ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

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

\ 10. MENCAO “Antes de administrar, ler o folheto informativo”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 11.  MENCAO “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

BIOVETA, as.

<logotipos>

14. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

NUmero de autorizagdo de introdugdo no mercado: 1634/01/24DIVPT

| 15. NUMERO DE LOTE

Lote {namero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

rotulo para frascos de vidro / 100 ml (50 doses)
rotulo para frascos de pléstico / 100 ml (50 doses), 250 ml (125 doses)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Porvaxin Rota+Coli+Clos emuls&o injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (2 ml) contém:
Substancias ativas:

Inativados:

Rotavirus suino, serogrupo A, estirpe OSU 6 PR>1

E. coli 0149:K88 (F4ac) PR>1

E. coli 0101:K99 (F5 e F41) PR >1 (F5), PR>1 (F41)
E. coli K85:987P (F6) PR>1

Toxdide beta de C. perfringens tipo C PR>1

Para mais informacdes consulte o folheto informativo.

100 ml (50 doses)
250 ml (125 doses)

| 3. ESPECIES-ALVO

Espécies-alvo: Suinos (marrds e porcas gestantes)

-

‘ 4, VIAS DE ADMINISTRACAO

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

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias.

6. PRAZO DE VALIDADE
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EXP. {mm/aaaa}

ApGs a primeira abertura administrar no prazo de 10 horas.

‘ 7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

BIOVETA, as.

<logotipos>

9. NUMERO DE LOTE

Lote {ndmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

rotulo para frascos de vidro / 10 ml (5 doses), 50 ml (25 doses)
rotulo para frascos de plastico / 50 ml (25 doses)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Porvaxin Rota+Coli+Clos

-

<logotipos>

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (2 ml) contém:

Inativados:

Rotavirus suino, serogrupo A, OSU 6; E. coli 0149:K88 (F4ac); E. coli 0101:K99 (F5 e F41); E. coli
K85:987P (F6); toxoide beta de C. perfringens tipo C

PR > 1 para cada componente - consulte o folheto informativo.

10 ml (5 doses)
50 ml (25 doses)

3.  NUMERO DE LOTE

Lote {namero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

EXP. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura administrar no prazo de 10 horas.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario
Porvaxin Rota+Coli+Clos emuls&o injetavel

2. Composicao
Cada dose (2 ml) contém:
Substancias ativas:

Rotavirus suino, serogrupo A, estirpe OSU 6, inativado PR>1"

Escherichia coli, serotipo 0149:K88 (F4ac), inativada PR>1"

Escherichia coli, serétipo 0101:K99 (F5 e F41), inativada PR > 1" (F5), PR > 1" (F41)
Escherichia coli, ser6tipo K85:987P (F6), inativada PR>1"

Toxdide beta de Clostridium perfringens tipo C PR>1""

F  =adesina fimbrial

* PR = Poténcia Relativa (ELISA), em comparagdo com um soro de referéncia obtido de ratos
vacinados com um lote de vacina que superou a prova virulenta na espécie-alvo.

** O valor minimo indicado cumpre a poténcia > 20 IU requerida pela Farmacopeia Europeia.

Adjuvante:
Montanide ISA 35 VG 0,52 ml

Excipientes:

Composicao quantitativa, se essa informacéo for
essencial para a correta administracéo do
medicamento veterinario

Composicao quantitativa dos excipientes
e outros componentes

Tiomersal 0,2mg
Formaldeido méax. 1 mg

Liquido oleoso branco com sedimento facilmente agitavel.

3. Espécies-alvo
Suinos (marrds e porcas gestantes)

4., IndicagOes de utilizacao

Para a imunizacdo passiva de leitdes recém-nascidos por imunizacdo ativa de marrds e porcas

gestantes para reduzir:

- Sinais clinicos (diarreia neonatal) e mortalidade causados pelas estirpes de E. coli com as adesinas
fimbriais F4ac, F5, F6 e F41.

- Sinais clinicos (diarreia neonatal, vdmitos e anorexia) causados pelo rotavirus suino.

- Sinais clinicos (diarreia neonatal e enterite) e mortalidade causados pela toxina beta (expressada por
Clostridium perfringens).

Inicio da imunidade nos leitdes:

A imunidade passiva comeca com a amamentacdo dos leitbes e depende de que estes recebam
suficiente colostro e leite de porcas vacinadas, apds o nascimento.

A protecdo dos leitdes para as anteriores indica¢6es foi demonstrada para:

Estirpes de E. coli: no prazo de 12 horas a contar do nascimento.
Rotavirus: aos 5 dias de idade.

Toxdide beta de Clostridium perfringens tipo C:  aos 2 dias de idade.
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Inicio da imunidade nos leitdes:
Demonstrada a partir de estudos de prova virulenta: 3 semanas de idade.

5. Contraindicacdes
Né&o existentes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Vacinar apenas animais saudaveis.

A primeira ingestdo de colostro por cada leitdo da ninhada deve ocorrer nas primeiras 6-8 horas apds o
nascimento.

Gestacéo:

A utilizar durante a gestacdo de acordo com o calendario de vacinagdo descrito na sec¢do “Dosagem
em funcdo da espécie, via(s) e modo de administracao”.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

N&o existe informagdo disponivel sobre a seguranca e eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

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

7. Eventos adversos
Suinos (marrds e porcas gestantes):

Muito frequentes Temperatura elevada *

(>1 animal / 10 animais tratados):

Frequentes Inchago no ponto de injecéo 2
(1 a 10 animais / 100 animais tratados):

1 Um ligeiro aumento da temperatura corporal (aumento maximo observado em animais individuais de
0,7 °C, com uma duracdo maxima de 4 dias ap0s a vacinagdo).

2 Um ligeiro inchagco com um didmetro maximo de 10 mm, que persiste durante um periodo maximo
de 3 dias ap0s a vacinagao.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterindrio. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterindrio ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo de Introducdo 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 fungéo da espécie, via e modo de administragdo

Dose da vacina: 2ml

Via de administracdo:  Via intramuscular
Administrar nos musculos do pesco¢o por trds da orelha (regido para-
auricular).
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Marrds e porcas gestantes

Vacinacao bésica - 2 administracdes de uma dose com um intervalo de 2 semanas:
- primeira administragdo 4 semanas antes da data esperada do parto.

- segunda administracdo 2 semanas antes da data esperada do parto.

Revacinacéo
- durante as gestacOes subsequentes: administracdo de 1 dose 2 semanas antes da data esperada do
parto.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Permitir & vacina atingir a temperatura ambiente, aproximadamente 15-25 °C, antes de a utilizar, e
agitar bem o contetido antes da administragdo. Utilizar uma agulha e seringa estéreis, e administrar a
vacina numa zona de pele seca, limpa e tratada asseticamente.

10. Intervalos de segurancga
Zero dias.

11. Precauc0es especiais de conservagao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar e transportar refrigerado (2 °C - 8 °C).
N&o congelar.

Proteger da luz.

Né&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas.

12. Precaucoes especiais de eliminacao

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.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos que ja ndo
S80 necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducao no mercado e tamanho das embalagens

1634/01/24DIVPT

O medicamento veterinario é entregue nos seguintes tamanhos de embalagens:
Caixa de cartéo:

1 x 5 doses (10 ml)

1 x 25 doses (50 ml)

1 x 50 doses (100 ml)

1 x 125 doses (250 ml)
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Caixa de plastico:
10 x 5 doses (10x10 ml)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

15. Data da ultima revisdo do folheto informativo
09/2024
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).

16. Detalhes de contacto

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote

BIOVETA, a.s.

Komenského 212/12

68323 Ivanovice na Hané
Republica Checa

Tel. +420 517 318 911
email: reklamace@bioveta.cz

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
UNIVETE, S. A. (Portugal)

Telefone: 00351 96 694 05 91

Endereco eletronico: farmacovigilanciavet@univete.pt

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizacéo de Introducéo no Mercado.
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