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1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CANIGEN DHPPi liofilizado e solvente para suspensdo injetavel para cdes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 1 ml contém:

Substancia(s) ativa(s)

Liofilizado

Virus da esgana vivo atenuado (CDV) - estirpe Lederle

Adenovirus canino tipo 2 vivo atenuado (CAV-2) - estirpe Manhattan
Parvovirus canino vivo atenuado (CPV) - estirpe CPV780916

Virus da parainfluenza canina vivo atenuado (CPIV) - estirpe Manhattan

*50% dose infecciosa em cultura celular

Solvente:
Agua para injetaveis 1ml

Excipientes:

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspensdo injetavel.

Liofilizado: liofilizado branco

Solvente: liquido incolor

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Céo

4.2  Indicacdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Imunizacéo ativa dos cées a partir das 8 semanas de idade para:
- prevenir a mortalidade e a doenga causada pelo virus da esgana;

Direcéio Geral
de Alimentagéo
e Veterinaria

1039-10*° DICCsg~
10%9-10%° DICCsg~
10591058 DICCso~
1059-105° DICCso~

- prevenir a mortalidade e os sinais clinicos causados pelo adenovirus canino tipo 1;

- prevenir os sinais clinicos, mortalidade e reduzir a excrecéo causada pelo parvovirus canino em

contra-prova com a estirpe CPV-2b;

- prevenir os sinais clinicos e reduzir a excrecao causada pelo parvovirus canino em contra-prova

com a estirpe CPV-2c;

- reduzir os sinais clinicos respiratorios e a excre¢do viral causada pelo parainfluenza virus canino e

pelo adenovirus canino tipo 2.
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Inicio da imunidade:

O inicio da imunidade foi demonstrado:

e 3 semanas apds a primovacinacdo para CDV, CAV-2 e CPV
e 4 semanas ap6s a primovacinagdo para CPiV e CAV-1

Duracdo da imunidade:

A duracdo da imunidade é de um ano apds a primovacinacao, para todos 0s componentes vacinais.

Os estudos de duracdo da imunidade ndo demonstraram uma diferenca significativa na excrecao viral
de CPiV ou CAV-2, entre cdes vacinados e cdes controlo. Depois do refor¢o anual, a duracdo da
imunidade continua por 3 anos para CDV, CAV-1, CAV-2 e CPV e por 1 ano para CPiV.

A duracdo da imunidade, depois do reforco anual ndo foi estabelecida para CAV-2, baseia-se na
presenca de anticorpos 3 anos apds o reforgo da vacinacao.

4.3 Contraindicagdes

Nao existem.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Vacinar apenas animais saudaveis.

A presenca de anticorpos maternos (cachorros de fémeas vacinadas) pode, em determinados casos,
interferir com a vacinacdo. Recomenda-se, pois, que 0 esquema de vacinacdo seja adaptado em
conformidade (ver sec¢édo 4.9.).

4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

ApoOs a vacinagdo as estirpes virais vacinais vivas (CAV-2, CPV) podem disseminar-se em animais
ndo vacinados sem, no entanto, produzir qualquer efeito patolégico nesses animais de contacto.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais

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

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Observaram-se em estudos de seguranca tumefacdo transitoria (< 4 cm) ou edema difuso ligeiro,
raramente associado a dor ou prurido.
Qualquer reacdo local desaparece espontaneamente no prazo de 1 a 2 semanas.

Alguns estados letargicos pos-vacinais passageiros foram observados em estudos clinicos.
Em casos raros foram observados hipertermia transitoria ou distdrbios digestivos, como anorexia,
diarreia ou vomito, em relatos espontaneos.
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ReacOes de hipersensibilidade (por exemplo, anafilaxia, manifestacbes cutaneas como edema /
tumefacdo, eritema, prurido) foram relatadas em casos muito raros a partir de relatos espontaneos. No
caso de uma reacdo alérgica ou anafilatica, deve ser administrado tratamento sintomatico apropriado.

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

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificac6es isoladas).

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

N&o administrar durante a gestacdo e lactacéo.

4.8 InteracOes medicamentosas e outras formas de interagéo

Estdo disponiveis dados de seguranga e eficacia que demonstram que esta vacina pode ser misturada e
administrada com a vacina Leptospira da Virbac, que contém as estirpes Leptospira interrogans
(serogrupo Canicola serovar Canicola e serogrupo Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae),
ou a vacina contra a raiva da Virbac, se disponivel.

N&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto o acima mencionado. A decisdo da administragdo
desta vacina antes ou apds a administracdao de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a
caso.

4.9 Posologia e via de administragéo

Apos reconstituicdo do liofilizado com o solvente agitar o frasco suavemente e administrar
imediatamente uma dose de 1ml por via subcuténea de acordo com o seguinte esquema de vacinag&o:

Primovacinacao:

-12 injecdo: a partir da 82 semana de idade
-22injecdo: 3 ou 4 semanas mais tarde

Os anticorpos maternos podem, ocasionalmente, influenciar a resposta imunitaria. Nesses casos
recomenda-se uma terceira injecao a partir das 15 semanas de idade.

Revacinacdo anual:

Deve ser administrada uma dose Unica de reforgo 1 ano apds a primovacinacao.

Vacinacdes subsequentes devem ser efetuadas num intervalo maximo de 3 anos.
A revacinacdo anual é requerida para o componente CPiV.

A vacina reconstituida tem uma cor ligeiramente rosada.

Quando a imunizagdo ativa contra a leptospira também é necessaria, a vacina da Leptospira da Virbac
pode ser usada em vez do solvente. Apos reconstituicdo de uma dose do produto com uma dose da
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vacina Leptospira de Virbac, agite suavemente (o produto reconstituido é ligeiramente bege rosado) e
administre imediatamente uma dose de 1 ml por via subcutinea de acordo com o0 mesmo esquema de
vacinagdo acima (revacinagdo anual necessaria para 0 componente leptospira).

Quando a imunizacdo ativa contra a raiva também é necesséria, e se a vacina contra a raiva da
Virbac estiver disponivel, 1 dose da vacina contra a raiva da Virbac pode ser usada em vez do
solvente. Consulte as informacgdes do produto da vacina contra a raiva da Virbac sobre o esquema de
vacinagao contra a raiva.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

A administragdo de 10 doses vacinais ndo provocou quaisquer reacOes para além das referidas na
seccdo 4.6 “Reagdes adversas”, com exce¢do do aumento da duragdo das reagdes locais (até 26 dias).

4.11 Intervalo de seguranca

N&o aplicavel.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: imunoldgicos para canideos, vacinas virais vivas.
CodigoATCvet: QI07TAD0O4

Imunizacdo ativa contra o virus da esgana canina, adenovirus canino, parvoviroses caninas, virus da
parainfluenza canina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Liofilizado:

Gelatina

Hidroxido de potassio
Monohidrato de lactose

Acido glutamico
Dihidrogenofosfato de potassio
Fosfato dipotassico

Agua para injetaveis

Cloreto de sodio

Fosfato dissddico

Solvente:
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

N4&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto os mencionados na sec¢éo 4.8.
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses
Prazo de validade ap0s reconstituicdo: usar imediatamente

6.4. Precaucbes especiais de conservagao

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

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Caixa de plastico ou de cartdo com frasco de vidro incolor tipo | contendo 1 dose de liofilizado e
frasco de vidro incolor tipo | contendo 1ml de solvente, ambos com rolha de butil-elastomero e
capsula de aluminio.

Apresentacdes comerciais:

1 frasco de liofilizado e 1 frasco de solvente

5 frascos de liofilizado e 5 frascos de solvente

10 frascos de liofilizado e 10 frascos de solvente
25 frascos de liofilizado e 25 frascos de solvente
50 frascos de liofilizado e 50 frascos de solvente
100 frascos de liofilizado e 100 frascos de solvente

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.
7. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

1% Avenue — 2065m - LID
06516 Carros

Franca

8. NUMERO (S) DA AUTORIZACAO DE INTODUCAO NO MERCADO

926/01/16DIVPT
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 1 frasco de liofilizado e 1 frasco de solvente
Caixa com 5 frascos de liofilizado e 5 frascos de solvente
Caixa com 10 frascos de liofilizado e 10 frascos de solvente
Caixa com 25 frascos de liofilizado e 25 frascos de solvente
Caixa com 50 frascos de liofilizado e 50 frascos de solvente
Caixa com 100 frascos de liofilizado e 100 frascos de solvente

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CANIGEN DHPPi liofilizado e solvente para suspensdo injetavel para cdes

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 1 ml contém:

Substancias ativas:

Liofilizado:

Virus da esgana vivo atenuado (CDV) - estirpe Lederle

Adenovirus canino tipo 2 vivo atenuado (CAV-2) - estirpe Manhattan
Parvovirus canino vivo atenuado (CPV) - estirpe CPV780916

Virus da parainfluenza canina vivo atenuado (CPIV) - estirpe Manhattan

*50% dose infecciosa em cultura celular

1039-10*° DICCso~
10%9-10%° DICCsg~
1059-1058 DICCso~
1059-105° DICCso~

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspensdo injetavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 frasco de liofilizado e 1 frasco de solvente

5 frascos de liofilizado e 5 frascos de solvente

10 frascos de liofilizado e 10 frascos de solvente
25 frascos de liofilizado e 25 frascos de solvente
50 frascos de liofilizado e 50 frascos de solvente
100 frascos de liofilizado e 100 frascos de solvente
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| 5. ESPECIES-ALVO

Céo

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Para injecao subcutanea.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP: {més/ano}
Ap0s a reconstituicdo usar imediatamente.

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13.  MENCAO *USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZAGCAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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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

VIRBAC

1 Avenue — 2065m - LID
06516 Carros

Franca

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

926/01/16DIVPT

I 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

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

Frasco com liofilizado

UNIDADES

DE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CANIGEN DHPPi

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

DHPPi

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1 dose

4, VIA(S) DE ADMINISTRACAO

SC

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lot: {nimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP: {més/ano}

8. MENGAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
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INDICACOES  MINIMAS A INCLUIR EM  PEQUENAS
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco com solvente

UNIDADES

DE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CANIGEN DHPPi

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Solvente

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1ml

4, VIA(S) DE ADMINISTRACAO

SC

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot: {nimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP: {més/ano}

8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
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FOLHETO INFORMATIVO:
CANIGEN DHPPi liofilizado e solvente para suspensdo injetavel para caes
1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAQ NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de Introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

VIRBAC

1% Avenue — 2065m - LID
06516 Carros

Franca

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CANIGEN DHPPi liofilizado e solvente para suspensdo injetavel para cées.

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada dose de 1 ml contém:

Substancias ativas

Liofilizado:

Virus da esgana vivo atenuado (CDV) - estirpe Lederle 1030-10*° DICCso~
Adenovirus canino tipo 2 vivo atenuado (CAV-2) - estirpe Manhattan 10*0-108° DICCsp~
Parvovirus canino vivo atenuado (CPV) - estirpe CPV780916 1050-10%8 DICCso+

Virus da parainfluenza canina vivo atenuado (CPIV) - estirpe Manhattan ~ 105°-108° DICCso+
*50% dose infecciosa em cultura celular

Solvente:
Agua para injetaveis 1ml

Liofilizado: liofilizado branco
Solvente: liquido incolor

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Imunizacéo ativa dos cées a partir das 8 semanas de idade para:

- prevenir a mortalidade e a doenga causada pelo virus da esgana;

- prevenir a mortalidade e os sinais clinicos causados pelo adenovirus canino tipo 1;

- prevenir os sinais clinicos, mortalidade e reduzir a excrecdo causada pelo parvovirus canino em
contra-prova com a estirpe CPV-2b;
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- prevenir os sinais clinicos e reduzir a excrecdo causada pelo parvovirus canino em contra-prova
com a estirpe CPV-2c;

- reduzir os sinais clinicos respiratorios e a excre¢do viral causada pelo parainfluenza virus canino e
pelo adenovirus canino tipo 2.

Inicio da imunidade:

O inicio da imunidade foi demonstrado:

e 3 semanas apos a primovacinagdo para CDV, CAV-2 e CPV
e 4 semanas apds a primovacinacdo para CPiV e CAV-1

Duracéo da imunidade:

A duragdo da imunidade é de um ano apds a primovacinacao, para todos 0s componentes vacinais.

Os estudos de duragéo da imunidade ndo demonstraram uma diferenca significativa na excrecéo viral
de CPiV ou CAV-2, entre caes vacinados e cdes controlo.

Depois do refor¢o anual, a duragdo da imunidade continua por 3 anos para CDV, CAV-1, CAV-2 e
CPV e por 1 ano para CPiV.

A duragdo da imunidade, depois do reforco anual ndo foi estabelecida para CAV-2, baseia-se na
presenca de anticorpos 3 anos apds o reforgo da vacinacao.

5. CONTRAINDICACOES

Nao existem.

6. REACOES ADVERSAS

Observaram-se em estudos de seguranca tumefagdo transitoria (< 4 cm) ou edema difuso ligeiro,
raramente associado a dor ou prurido.
Qualquer reacdo local desaparece espontaneamente no prazo de 1 a 2 semanas.

Alguns estados letargicos pds-vacinais passageiros foram observados em estudos clinicos.
Em casos raros foram observados hipertermia transitéria ou distdrbios digestivos, como anorexia,
diarreia ou vémito, em relatos espontaneos.

Reacdes de hipersensibilidade (por exemplo, anafilaxia, manifestacbes cutdneas como edema /
tumefacdo, eritema, prurido) foram relatadas em casos muito raros a partir de relatos espontaneos. No
caso de uma reacdo alérgica ou anafilatica, deve ser administrado tratamento sintomatico apropriado.

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

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados).
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados incluindo notificacdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que o medicamento veterindrio 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
Céo
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA (S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Apos reconstituicdo do liofilizado com o solvente agitar o frasco suavemente e administrar
imediatamente uma dose de 1ml por via subcuténea de acordo com o seguinte esquema de vacinacdo:

Primovacinacao:

-12 injecdo: a partir da 82 semana de idade
-22injecdo: 3 ou 4 semanas mais tarde

Revacinacdo anual:

Os anticorpos maternos podem, ocasionalmente, interferir na resposta imunitaria. Nesses casos
recomenda-se uma terceira injecao a partir das 15 semanas de idade.

Deve ser administrada uma dose Unica de reforgo 1 ano apds a primovacinacao.

Vacinagdes subsequentes devem ser efetuadas num intervalo maximo de 3 anos.
A revacinagdo anual é requerida para o componente CPiV.

Quando a imunizagdo ativa contra a leptospira também é necessaria, a vacina da Leptospira da Virbac
pode ser usada em vez do solvente. Apos reconstituicdo de uma dose do produto com uma dose da
vacina Leptospira de Virbac, agite suavemente (o produto reconstituido é ligeiramente bege rosado) e
administre imediatamente uma dose de 1 ml por via subcutanea de acordo com o0 mesmo esquema de
vacinagao acima (revacinagdo anual necessaria para 0 componente leptospira).

Quando a imunizacdo ativa contra a raiva também é necesséria, e se a vacina contra a raiva da
Virbac estiver disponivel, 1 dose da vacina contra a raiva da Virbac pode ser usada em vez do
solvente. Consulte as informag6es do produto da vacina contra a raiva da Virbac sobre o esquema de
vacinagao contra a raiva.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

A vacina reconstituida tem uma cor ligeiramente rosada.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Proteger da luz.

Né&o congelar.
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N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo.
A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade apds reconstituicdo: usar imediatamente

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:

Vacinar apenas animais saudaveis.

A presenca de anticorpos maternos (cachorros de fémeas vacinadas) pode, em determinados casos,
interferir com a vacinacdo. Recomenda-se, pois, que 0 esquema de vacina¢cdo seja adaptado em
conformidade (ver sec¢do “Dosagem em fungdo da espécie, via (S) e modo de administragdo”).

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais:
Ap0s vacinagdo as estirpes virais vacinais vivas (CAV-2, CPV) podem disseminar-se em animais nao
vacinados, sem, no entanto, produzir qualquer efeito patol6gico nesses animais de contacto.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:
Em caso de autoinjecdo acidental consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo do medicamento.

Utilizacdo durante a gestacdo e lactacédo:
N&o administrar durante toda a gestacao e lactacéo.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo:

Estdo disponiveis dados de seguranca e eficacia que demonstram que esta vacina pode ser misturada e
administrada com a vacina Leptospira da Virbac, que contém as estirpes Leptospira interrogans
(serogrupo Canicola serovar Canicola e serogrupo Icterohaemorrhagiae serovar Icterohaemorrhagiae),
ou a vacina contra a raiva da Virbac, se disponivel.

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinério, exceto os acima mencionados. A decisdo da administracdo
desta vacina antes ou apds a administracdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a
caso e tendo em consideragéo a especificidade da situacao.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
A administracdo de 10 doses vacinais ndo provocou quaisquer reacdes para além das referidas na
seccdo 4.6 “Reagdes adversas”, com exce¢do do aumento da duragdo das reagdes locais (até 26 dias).

Incompatibilidades principais:
Nado misturar com qualquer outro medicamento veterindrio, exceto os mencionados na secgao
“Interagcbes medicamentosas e outras formas de interagdo“.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS PARA A ELIMINACAO DO MEDICAMNTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

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

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Janeiro 2024
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15. OUTRAS INFORMACOES

Caixa de plastico ou de cartdo com frasco de vidro incolor tipo | contendo 1 dose de liofilizado e
frasco de vidro incolor tipo | contendo 1ml de solvente, ambos com rolha de butil-elastémero e
capsula de aluminio.

Apresentacdes comerciais:

1 frasco de liofilizado e 1 frasco de solvente

5 frascos de liofilizado e 5 frascos de solvente

10 frascos de liofilizado e 10 frascos de solvente
25 frascos de liofilizado e 25 frascos de solvente
50 frascos de liofilizado e 50 frascos de solvente
100 frascos de liofilizado e 100 frascos de solvente

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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