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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fencovis suspenséo para injecdo

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 2 ml contém:

Substéancias ativas:

E. coli expressando adesina F5 (K99) inativada, estirpe O8:K35 PR>1*
Rotavirus bovino inativado, serotipo G6P1, estirpe TM-91 PR> 1%

Coronavirus bovino inativado, estirpe C-197

PR>1*

* Poténcia relativa (PR): nivel de anticorpos em soros de cobaias vacinadas conforme determinado por
ELISA em comparacdo com o soro de referéncia obtido ap6s vacinagéo de cobaias com um lote de
vacina gue passou com sucesso no teste de desafio nos animais alvo.

Adjuvantes:

Hidroxido de aluminio 6 mg
Saponina Quillaja (Quil A) <0,4 mg
Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicdo quantitativa, se esta informacgao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Tiomersal

0,2mg

Formaldeido

<1lmg

Hidréxido de aluminio

Saponina quillaja (Quil A)

Formaldeido

Tiomersal

Cloreto de s6dio

Cloreto de potéssio

Dihidrogenofosfato de potassio

Fosfato dissodico dodecahidratado

Agua para injetaveis

Liquido laranja, rosa a rosa profundo com sedimento esbranquicado, que é homogeneamente disperso

apos agitacao.
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3. INFORMAGAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos (novilhas e vacas gestantes).

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Imunizacdo ativa de novilhas e vacas gestantes para estimular o desenvolvimento de anticorpos contra
rotavirus bovino, coronavirus bovino e E. coli expressando a adesina F5 (K99) e aumentar o nivel de
imunidade passiva de bezerros contra diarreia neonatal causada por rotavirus bovino, coronavirus
bovino e E. coli expressando a adesina F5 (K99).

Em bezerros alimentados com colostro e leite de vacas vacinadas durante a primeira semana de vida,
estudos de laboratdrio realizados com estirpes de desafio heter6logas (estirpe G6 BRV, estirpe BCV e
estirpe K99 E. coli) demonstraram que esses anticorpos:

- previnem a diarreia neonatal causada por rotavirus bovino e E. coli expressando a adesina F5 (K99),
- reduzem a incidéncia e gravidade da diarreia neonatal causada pelo coronavirus bovino,

- reduzem a excrecdo fecal do virus em bezerros infetados com rotavirus bovino e coronavirus bovino.

Inicio da imunidade:

Em bezerros alimentados com colostro de novilhas ou vacas vacinadas, a imunidade passiva comeca
com a alimentacéo de colostro e depende de os bezerros receberem colostro suficiente apds o
nascimento.

Duracéo da imunidade:

Bezerros alimentados com colostro e leite de mées vacinadas na primeira semana de vida estdo
protegidos contra o rotavirus bovino por 7 dias e contra o coronavirus bovino por 14 dias. A duragdo
da imunidade contra infe¢fes causadas por E. coli expressando a adesina F5 (K99) nédo foi estudada,
uma vez que tal doenca é geralmente observada em bezerros com menos de 3 dias de idade e a
suscetibilidade a E. coli enterotoxigénica é dependente da idade.

3.3 Contraindicacdes

Né&o existem.

3.4  Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais:

Para alcangar os melhores resultados e reduzir a presséo de infecdo nos animais, deve ser adotada uma
politica de vacinag&o de todo o rebanho, bem como préticas padréo de controlo de doencas infeciosas.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:
Em caso de reacOes adversas ap0s autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Néo aplicavel.
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3.6 Eventos adversos

Bovinos (vacas gestantes e novilhas).

Muito frequentes Temperatura elevada!

(>1 animal / 10 animais tratados):

Frequentes Inchaco leve localizado?

(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):

LAumento médio de 1,0 °C que pode atingir os 2,1 °C em casos individuais, resolvendo-se em 2 dias.
2 Localizado (didmetro < 5 cm), leve, resolvendo-se em 2 dias.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagédo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos
Gestacdo e lactacdo:

Pode ser administrado durante a gestacéo.
O efeito da vacinacdo na lactacdo pré ou pés-parto nao foi estudado.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

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 apds a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administragéo
Administracdo intramuscular.

Deixe atingir lentamente a temperatura ambiente e agite suavemente o contetdo do frasco antes da
administracéo.

Administracéo:
Uma dose de 2 ml por injecdo intramuscular.
Uma Unica injecdo deve ser administrada durante cada gravidez entre 12 e 3 semanas antes do parto

esperado.

Alimentacéo de colostro:

Os bezerros nascem sem anticorpos de protecdo. A imunidade contra a diarreia dos bezerros é
fornecida pela rapida absorcao de anticorpos colostrais de maes vacinadas. A primeira ingestdo de
colostro deve ocorrer 0 mais cedo possivel, idealmente dentro de 2 horas e no méximo 6 horas apds o
nascimento. Em bezerros leiteiros, deve representar um volume equivalente a aproximadamente 10%
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do peso corporal, seguido de um volume semelhante no prazo de 12 horas. Os bezerros de corte devem
ficar em pé e mamar dentro de 2 horas apos o parto.

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

Néo aplicavel.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de segurancga

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Cddigo ATCvet: QI02AL01

A vacinagao de novilhas e vacas gestantes induz anticorpos especificos que estéo presentes em niveis
elevados de 3 a 12 semanas ap0s a vacinagdo para imunizagdo passiva de bezerros via ingestao de
colostro contra rotavirus bovino, coronavirus bovino e E. coli expressando a adesina F5 (K99).

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 ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

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

Uma vez abertos, os frascos ndo devem ser conservados acima de 25°C.
N&o congelar.

Proteger da luz.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro tipo | de 3 ou 10 ml com tampa de elastémero clorobutilico e tampas de aluminio ou
flip-off.

Frascos de vidro tipo Il de 50 ou 100 ml com fechamento em elastémero clorobutilico e tampas de
aluminio ou flip-off.
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Frascos de pléstico translucido (HDPE) de 15, 60 ou 120 ml com fechamento em elastémero
clorobutilico e tampas de aluminio ou flip-off.

Caixa pléastica de 2, 10 ou 20 frascos de vidro de 1 dose (2 ml)

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro ou plastico de 5 doses (10 ml)

Caixa plastica de 5 ou 10 frascos de vidro ou pléstico de 5 doses (10 ml)
Caixa de cartdo de 1, 12 ou 24 frascos de vidro ou plastico de 25 doses (50 ml)
Caixa de papeldo com 1 frasco de vidro ou plastico de 50 doses (100 ml)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes 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 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.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1513/01/22DIVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 03/06/2022

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

03/2025

10. CLASSIFICA(;AO 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).
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Caixa pléastica de 2, 10 ou 20 frascos de 1 dose (2 ml)
Caixa de cartdo com 1 frasco de 5 doses (10 ml)

Caixa pléastica de 5 ou 10 frascos de 5 doses (10 ml)
Caixa de cartdo de 1, 12 ou 24 frascos de 25 doses (50 ml)
Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 doses (100 ml)

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fencovis suspenséo para injecdo

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Por 1 dose (2ml):

E. coli expressando adesina F5 (K99) inativada, estirpe O8:K35
Rotavirus bovino inativado, serotipo G6P1, estirpe TM-91
Coronavirus bovino inativado, estirpe C-197

*Poténcia relativa

PR>1*
PR>1*
PR>1*

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

2 x 1 dose (2 ml)

10 x 1 dose (2 ml)

20 x 1 dose (2 ml)

1 x 5 doses (10 ml)

5 x 5 doses (10 ml)
10 x 5 doses (10 ml)
1 x 25 doses (50 ml)
12 x 25 doses (50 ml)
24 x 25 doses (50 ml)
1 x 50 doses (100 ml)

| 4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (novilhas e vacas gestantes).

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administragdo intramuscular.

‘ 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 no prazo de 10 horas.

‘ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar e transportar refrigerado.

Uma vez abertos, os frascos ndo devem ser conservados acima de 25°C.
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
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 criangas.

‘ 13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘ 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

1513/01/22DIVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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Frasco de 100 ml (50 doses)

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fencovis suspenséo para injecdo

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Por 1 dose (2ml):

E. coli expressando adesina F5 (K99) inativada, estirpe 08:K35
Rotavirus bovino inativado, serotipo G6P1, estirpe TM-91
Coronavirus bovino inativado, estirpe C-197

*Poténcia relativa

PR>1*
PR>1*
PR>1*

| 3. ESPECIES-ALVO

Bovinos (novilhas e vacas gestantes).

‘ 4, VIAS DE ADMINISTRACAO

i.m.
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. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado.

N&o congelar.
Proteger da luz

‘ 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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9. NUMERODO LOTE

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

Frascos de 1 dose (2ml), 5 doses (10 ml) e 25 doses (50 ml)

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Fencovis

‘ 2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

1d.
5d.
25d.

2mi
10 ml
50 mi

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

Exp.: {mm/aaaa}

Apds a primeira abertura da embalagem administrar no prazo de 10 horas.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Fencovis suspensdo para injecdo

2. Ccomposicao
Cada dose de 2 ml contém:

Substancia ativas:

E. coli expressando adesina F5 (K99) inativada, estirpe O8:K35 PR>1*
Rotavirus bovino inativado, serotipo G6P1, estirpe TM-91 PR>1%*
Coronavirus bovino inativado, estirpe C-197 PR>1%*

* Poténcia relativa (PR): nivel de anticorpos em soros de cobaias vacinadas conforme determinado por
ELISA em comparacdo com o soro de referéncia obtido ap6s vacinagdo de cobaias com um lote de
vacina gque passou com sucesso no teste de desafio nos animais alvo.

Adjuvantes:

Hidrdxido de aluminio 6 mg
Saponina Quillaja (Quil A) <0,4 mg
Excipientes:

Tiomersal 0,2 mg
Formaldeido <1mg

Liquido laranja, rosa a rosa profundo com sedimento esbranquicado, que € homogeneamente disperso
apos agitacao.

3. Espécies-alvo

Bovinos (novilhas e vacas gestantes).

4, Indicages de utilizacao

Imunizacéo ativa de novilhas e vacas gestantes para estimular o desenvolvimento de anticorpos contra
rotavirus bovino, coronavirus bovino e E. coli expressando a adesina F5 (K99) e aumentar o nivel de
imunidade passiva de bezerros contra diarreia neonatal causada por rotavirus bovino, coronavirus
bovino e E. coli expressando a adesina F5 (K99).

Em bezerros alimentados com colostro e leite de vacas vacinadas durante a primeira semana de vida,
estudos de laboratdrio realizados com estirpes de desafio heter6logas (estirpe G6 BRV, estirpe BCV e
estirpe K99 E. coli) demonstraram que esses anticorpos:

- previnem a diarreia neonatal causada por rotavirus bovino e E. coli expressando a adesina F5 (K99),
- reduzem a incidéncia e gravidade da diarreia neonatal causada pelo coronavirus bovino,

- reduzem a excrecdo fecal do virus em bezerros infetados com rotavirus bovino e coronavirus bovino.
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Inicio da imunidade:

Em bezerros alimentados com colostro de novilhas ou vacas vacinadas, a imunidade passiva comeca
com a alimentacao de colostro e depende de os bezerros receberem colostro suficiente apos o
nascimento.

Duracdo da imunidade:
Bezerros alimentados com colostro e leite de mées vacinadas na primeira semana de vida estdo
protegidos contra rotavirus bovino por 7 dias e contra coronavirus bovino por 14 dias.

A duracdo da imunidade contra infe¢cBes causadas por E. coli expressando a adesina F5 (K99) néo foi
estudada, uma vez que tal doenga é geralmente observada em bezerros com menos de 3 dias de idade e
a suscetibilidade a E. coli enterotoxigénica é dependente da idade.

5) Contraindicacoes

Nenhuma.

6. Adverténcias especiais
Vacinar apenas animais saudaveis.
Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Para alcangar os melhores resultados e reduzir a pressdo de infecdo dos animais, deve ser adotada uma
politica de vacinag&o de todo o rebanho, bem como préticas padréo de controle de doencas infeciosas.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinério aos animais:
Em caso de reacOes adversas ap0s autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Gravidez e lactacéo:
Pode ser usado durante a gravidez.
O efeito da vacinacdo na lactacdo pré ou pés-parto nao foi estudado.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

N&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. Portanto, a decisdo de usar esta vacina antes ou depois de
qualquer outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso.

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

7. Eventos adversos

Bovinos (novilhas e vacas gestantes).

Muito frequentes (>1 animal / 10 animais tratados): Temperatura elevada®

Frequentes (1 a 10 animais / 100 animais tratados): Inchaco leve localizado?
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LAumento médio de 1,0 °C que pode atingir os 2,1 °C em casos individuais, resolvendo-se em 2 dias.
2 Localizado (didmetro < 5 cm), leve, resolvendo-se em 2 dias.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que 0 medicamento nao foi eficaz informe o seu médico veterinario.
Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracao

Administragéo intramuscular (i.m.).

Administracio:

Uma dose de 2 ml por injecdo intramuscular.

Uma Unica injecdo deve ser administrada durante cada gravidez entre 12 e 3 semanas antes do parto
esperado.

Alimentacéo de colostro:

Os bezerros nascem sem anticorpos de prote¢do. A imunidade contra a diarreia dos bezerros é
fornecida pela rapida absorcao de anticorpos colostrais de maes vacinadas. A primeira ingestao de
colostro deve ocorrer 0 mais cedo possivel, idealmente dentro de 2 horas e no maximo 6 horas apés o
nascimento. Em bezerros leiteiros, deve representar um volume equivalente a aproximadamente 10%
do peso corporal, seguido de um volume semelhante no prazo de 12 horas. Os bezerros de corte devem
ficar em pé e mamar dentro de 2 horas apds o parto.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Uma vez abertos, os frascos ndo devem ser conservados acima de 25°C.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Uma vez abertos, os frascos ndo devem ser conservados acima de 25°C.
N&o congelar.

Proteger da luz.

N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo ou na embalagem depois de
EXP. A validade refere-se ao Gltimo dia do més.
Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas
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12. Precauc0es especiais de eliminacéo

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 contribuem para a protecdo do ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios.
13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
1513/01/22DIVPT

Caixa plastica de 2, 10 ou 20 frascos de vidro de 1 dose (2 ml)

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro ou plastico de 5 doses (10 ml)

Caixa plastica de 5 ou 10 frascos de vidro ou plastico de 5 doses (10 ml)
Caixa de cartdo de 1, 12 ou 24 frascos de vidro ou plastico de 25 doses (50 ml)
Caixa de papeldo com 1 frasco de vidro ou pléstico de 50 doses (100 ml)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
03/2025

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 autorizacéo de introducdo no mercado:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Bioveta, a. s.,

Komenského 212/12,

683 23 lvanovice na Hané,

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

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lishoa

Tel: +351 21 313 5300

17. Outras informacdes

A vacinacdo de novilhas e vacas gestantes induz anticorpos especificos que estdo presentes em niveis
elevados de 3 a 12 semanas ap0s a vacinagdo para imunizagdo passiva de bezerros via ingestéo de
colostro contra rotavirus bovino, coronavirus bovino e E. coli expressando a adesina F5 (K99).

i.m. = Intramuscular
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