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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GUDAIR Emulsdo injetavel para ovinos e caprinos

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

Mycobacterium paratuberculosis inativada, estirpe 316F: PPD aviario > 2 mm de
ITT*

*Aumento da espessura da pele na prova intradérmica de reacao a tuberculina em ovinos com
derivado proteico aviario e em comparagdo com derivado proteico bovino.

Adjuvante(s):
Marcol 52 0,38 ml
Montanide 103 0,021 ml

Montane 80___ 0,021 ml

Excipiente(s):

Composigdo qualitativa dos excipientes e

OULrOS Componentes Composicao quantitativa por dose (1 ml)

Polissorbato 80 0,014 ml

Tiomersal 0,1 ml

Tampao fosfato salino
Agua para injetaveis

Emulsdo homogénea branco leitoso.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Ovinos e caprinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Imunizacéo ativa de ovinos e caprinos para reduzir os sinais clinicos, lesdes e mortalidade causados
por M. paratuberculosis. Reduz igualmente a excrecéo fecal de M. paratuberculosis.

3.3 Contraindicagdes
Né&o existentes.
3.4  Adverténcias especiais
Vacinar apenas animais saudaveis.
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3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Administrar sem interrup¢des uma vez iniciada a extragao do conteudo.

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

Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injecdo acidental ou a autoinjecdo pode
provocar dor intensa e tumefagdo, em particular se injetado numa articulagéo ou dedo, podendo, em
casos raros, resultar na perda do dedo afetado, caso nao sejam prestados cuidados médicos imediatos.

Em caso de injecdo acidental com este medicamento veterinario, e ainda que a quantidade injetada seja
minima, consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento.

Se as dores persistirem por mais de 12 horas apds o exame médico, consulte novamente o médico.
Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injecdo acidental, ainda que numa quantidade
minima, pode provocar tumefacdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e,
caso a zona afetada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirurgicos, podendo ser necessario proceder a inciséo precoce e a irrigacao da zona injetada, em
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Né&o aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Ovinos e caprinos:

Muito frequentes Inchaco no local da administracdo!
(>1 animal / 10 animais tratados): Nédulo no local da administracéo?
Raros Reacdes de hipersensibilidade®

(1 a 10 animais / 10 000 animais

tratados):

Frequéncia indeterminada (ndo pode | Reacdo alérgica*

ser estimada a partir dos dados

disponiveis)

'Evolui gradualmente para um nédulo fibroso frio persistente.
20 nédulo pode ser detetado 1-2 semanas ap6s a vacinag¢do, com um tamanho médio de
aproximadamente 2 cm em ovinos e caprinos, atingindo um tamanho maximo médio de 3,5 cm em
ovinos e 4 cm em caprinos 2 meses apds a vacinagdo, diminuindo até 1 ano apos a vacinacao.
Raramente, o didmetro pode atingir valores superiores a 5 cm 2 meses ap6s a vacinagao. Podem ser
observadas lesGes palpaveis em 20-25% dos ovinos 4 anos apds a vacinagao.
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Os nddulos desaparecem normalmente sem tratamento.

3Em caso de hipersensibilidade, administrar imediatamente uma terapéutica anti-histaminica adequada.
“E observada uma reacao local mais intensa quando a vacina é inoculada em animais infetados
(impacto antigénico secundario).

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de notificacdo. Para obter as respetivas informag6es de contacto, consulte
o folheto informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestagéo, a lacta¢éo ou a postura de ovos

A seguranc¢a do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo ou a lactacao.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

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

3.9 Posologia e via de administracéo

Posologia: 1 ml

Via subcutanea.

Agitar bem antes de administrar.

Esquema de vacinagdo:

Administrar uma dose da vacina a todos 0s animais de substituicdo entre as 2-3 semanas € 0s seis
meses de idade, sendo recomendada a sua vacinagao assim que possivel. Em rebanhos e efetivos ou
grupos de animais afetados ou em risco, a vacinagao deve ser realizada em todos os individuos,
incluindo animais adultos.

Regra geral, ndo é necessario revacinar.

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

Né&o provoca reagdes adversas diferentes das produzidas pela vacinagcdo com uma dose Gnica ou por
uma sobredosagem com uma dose dupla, conforme indicado no ponto 3.6.

3.11 RestricGes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacao, incluindo restricbes a
utilizacdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitérios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Para administracdo apenas por um médico veterinario.
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3.12 Intervalos de segurancga

Zero dias.

4, PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Codigo ATCuvet:

QI04AB09 e QI03AB01

A vacinagdo torna os animais sensiveis contra o PPD de johnin (Derivado Proteico Purificado de
Mycobacterium avium subesp. paratuberculosis), o PPD de tuberculina aviaria (derivado de
Mycobacterium avium) e, em menor extensao, o PPD de tuberculina bovina (derivado de
Mycobacterium bovis). A reacdo contra o PPD de tuberculina aviaria é mais intensa do que contra o
PPD de tuberculina bovina e claramente distinguivel.

5. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.

5.3 Precaucdes especiais de conservagao
Conservar e transportar refrigerado (2 °C - 8 °C). Proteger da luz. Nao congelar.
5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro de tipo Il (de acordo com a Farmacopeia Europeia) de 30 ml (30 doses) com tampa
de borracha de nitrilo e selo de aluminio.

Dimensédo da embalagem:
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 30 ml (30 doses).

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo 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 veterinérios para a eliminagdo 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.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

CZ Vaccines S.A.U.

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

1392/01/20RIVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 02/02/1994

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

05/2024

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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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 30 ml.

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GUDAIR Emulséo injetavel para ovinos e caprinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 1 ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Mycobacterium paratuberculosis inativada, estirpe 316F: PPD aviario>2 mmde ITT*

*Aumento da espessura da pele na prova intradérmica de reacdo a tuberculina em ovinos com
derivado proteico aviario e em comparagdo com derivado proteico bovino.

Adjuvante(s):
Oleo mineral (Marcol 52) 0,38 ml
Montanide 103 0,021 ml
Montane 80 0,021 ml

Excipiente(s):
Tiomersal 0,1 ml

| 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

30 ml (30 doses)

| 4. ESPECIES-ALVO

Ovinos e caprinos

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Agitar bem antes de administrar.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.
Via subcutanea.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.
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‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apds a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

10. MENGAO “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

CZ Vaccines S.A.U.
36410 O Porrifio — Espanha

‘ 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1392/01/20RIVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

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

Frasco de 30 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GUDAIR

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Mycobacterium paratuberculosis inativada, estirpe 316F: PPD aviario>2 mm de ITT*

*Aumento da espessura da pele na prova intradérmica de reacdo a tuberculina em ovinos com
derivado proteico aviario e em comparagdo com derivado proteico bovino.

Posologia: 1 ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

GUDAIR Emulséo injetavel para ovinos e caprinos

2. Composicao
Cada dose (1 ml) de vacina contém:

Substancia(s) ativa(s):
Mycobacterium paratuberculosis inativada, estirpe 316F: PPD aviario > 2mm de
ITT*
*Aumento da espessura da pele na prova intradérmica de reacao a tuberculina em ovinos com derivado
proteico aviario e em comparagdo com derivado proteico bovino.

Adjuvante(s):
Oleo mineral (Marcol 52) 0,38 ml
Montanide 103 0,021 ml
Montane 80 0,021 mi

Excipiente(s):
Polissorbato 80
Tiomersal

Tampdo fosfato salino
Agua para injetaveis

Emulsdo homogénea branco leitoso.

3. Espécies-alvo

Ovinos e caprinos.

4, Indicaces de utilizacao

Imunizacéo ativa de ovinos e caprinos para reduzir os sinais clinicos, lesdes e mortalidade causados
por M. paratuberculosis. Reduz igualmente a excrecdo fecal de M. paratuberculosis.

5. Contraindicagdes

Nao existentes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Vacinar apenas animais saudaveis.
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Precaucdes especiais para uma utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Agitar bem antes de administrar e utilizar sem interrupces uma vez iniciada a extragao do conteudo.

Outras precaucoes:

A vacinacgdo torna os animais sensiveis contra 0 PPD de johnin (Derivado Proteico Purificado de
Mycobacterium avium subesp. paratuberculosis), o PPD de tuberculina aviaria (derivado de
Mycobacterium avium) e, em menor extensdo, o PPD de tuberculina bovina (derivado de
Mycobacterium bovis). A reacdo contra o PPD de tuberculina aviaria é mais intensa do que contra o
PPD de tuberculina bovina e claramente distinguivel.

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

Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém éleo mineral, A injecdo acidental ou a autoinjecdo pode provocar
dor intensa e tumefagdo, em particular se injetado numa articulagdo ou dedo, podendo, em casos raros,
resultar na perda do dedo afetado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos.

Em caso de injecdo acidental com este medicamento veterinario, e ainda que a quantidade injetada seja
minima, consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento.

Se as dores persistirem por mais de 12 horas apds o0 exame médico, consulte novamente o médico.
Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral, A injecéo acidental, ainda que numa quantidade
minima, pode provocar tumefacao intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e, caso
a zona afetada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirtrgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce e a irrigacao da zona injetada, em especial
se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

Gestacao e lactacdo:

A seguranc¢a do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo ou a lactacao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

Néo existe informacao disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina, antes ou aps a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:

N&o provoca reacOes adversas diferentes das produzidas pela vacinagdo com uma dose Unica ou com
uma dose dupla, conforme indicado no ponto 7.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Néo aplicavel.
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RestricOes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacdo:

Para administracdo apenas por um médico veterinario.

Incompatibilidades principais:

Na auséncia de estudos de incompatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
COm outros.

7. Eventos adversos

Ovinos e caprinos:

Muito frequentes Inchaco no local da administragdo*
(>1 animal / 10 animais tratados): Nddulo no local da administracdo®
Nos casos em que a vacina é inoculada em animais infetados
(impacto antigénico secundario), pode ser observada uma
reacdo local mais intensa.
Raros Reacdes de hipersensibilidade®.
(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):
Frequéncia indeterminada (ndo pode | Reacdo alérgica*
ser estimada a partir dos dados
disponiveis)
'Evolui gradualmente para um nédulo fibroso frio persistente.
20 nddulo pode ser detetado 1-2 semanas ap6s a vacinagdo, com um tamanho médio de
aproximadamente 2 cm em ovinos e caprinos, atingindo um tamanho maximo médio de 3,5 cm em
ovinos e 4 cm em caprinos 2 meses apos a vacinacgao, diminuindo até 1 ano apds a vacinagdo.
Raramente, o didmetro pode atingir valores superiores a 5 cm 2 meses ap0s a vacinagdo. Podem ser
observadas lesGes palpaveis em 20-25% dos ovinos 4 anos apds a vacinagéo.
Os nddulos desaparecem normalmente sem tratamento.
3Em caso de hipersensibilidade, administrar imediatamente uma terapéutica anti-histaminica adequada.
“E observada uma reago local mais intensa quando a vacina é inoculada em animais infetados
(impacto antigénico secundario).

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do continua da seguranga 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 Autorizacao de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducéo no
Mercadoutilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcdo da espécie, via e modo de administracao
Posologia: 1 ml

Via subcutanea.
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9. Instrucdes com vista a uma administragdo correta
Evitar a administracdo nas areas de apoio e fricgao.

Agitar bem antes de administrar.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

Proteger da luz. Ndo congelar.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente,
Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de VAL.

12. Precauc0es especiais de eliminacao

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 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 veterinarios
que ja ndo Sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

1392/01/20RIVPT
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Dimensédo da embalagem:

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 30 ml (30 doses).

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
05/2024
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

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espanha

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
CZ Vaccines S.A.U.

Ndmero de telefone: +34 608 79 45 33

Em alternativa: +36 986 33 04 00

E-mail: pharmacovigilance@czvaccines.com

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
MSD Animal Health Lda

Ndmero de telefone: +351 91 874 02 24

Em alternativa: +351 91 002 70 47

E-mail: dpocahpt@merck.com
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