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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MUCOSIFFA, liofilizado e solvente para suspensao injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 2 ml de vacina reconstituida contém:

Substancia ativa:

Virus da diarreia viral boving, VIV atenuado .........ccuveeveeeeeeeeeeeeeeeee e eeeeseee e 10%5-1089 DICCso*
BVD-1, citopatogénico, estirpe Oregon C24

* DICCso: Dose infeciosa 50% em cultura celular

Excipientes:

Composicéo quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinério

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Lactose

Acido glutdmico
Fosfato monopotassico
Fosfato dipotassico
Hidroxido de potassio
Agua para injetaveis

Liofilizado: bege.
Solvente: solugdo limpida incolor.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Bovinos:

- Prevencdo da viremia causada por infe¢do pelo virus da diarreia viral bovina, tipo BVD1.
Inicio da imunidade: 28 dias ap6s completar a vacinacao primaria.

Duragdo da imunidade: 1 ano.

Vacas em reproducao:

- Imunizag&o ativa contra a infecdo transplacentaria do feto pelo virus da diarreia viral bovina, tipo
BVD1.

Inicio da imunidade: 28 dias.

Duracgdo da imunidade: 1 ano.
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3.3 Contraindicacdes
Né&o existentes.
3.4 Adverténcias especiais

Em vitelos jovens, a presenca de anticorpos de origem materna (MDA) pode interferir no
desenvolvimento da imunidade apds a vacinacao.

Vacinar apenas animais saudaveis.
3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precauc6es especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Respeitar as precaucdes de assepsia habituais.
Em ambientes contaminados, 0s vitelos de vacas ndo vacinadas podem ser vacinados a partir dos 8
dias de idade e repetido aos 5-6 meses de idade.

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

Em caso de autoinjeccdo acidental, consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto
informativo do medicamento veterinario ou o rotulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos

Desconhecidos.

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 Autorizagdo 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 gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestacao e lactagéo.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

N&o existe informacédo disponivel sobre a seguranga 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.
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3.9 Posologia e via de administracéo
Para administracdo intramuscular.

Reconstituir uma dose de vacina em 2,0 ml de solvente.

Utilizar equipamento estéril livre de antisséticos ou desinfetantes para preparar a solugdo vacinal.
Retirar 2 a 5 ml de solvente do frasco de solvente e injetar no frasco que contém o liofilizado. Agitar
suavemente até que o liofilizado esteja dissolvido. Retirar a suspensdo da vacina reconstituida e injetar
no frasco de solvente. Em seguida, utilizar 2 a 5 ml da suspensdo da vacina diluida para enxaguar o
frasco da vacina e transferir novamente para o frasco do solvente.

Administrar uma dose de 2 ml, de acordo com o seguinte esquema de vacinag&o:
Vitelos:

Vacinacao primaria:

Vitelos de maes vacinadas:

Primeira injec&o a partir dos 2 a 3 meses de idade
Segunda injecdo aos 5 a 6 meses de idade

Revacinacdo: por volta de 1 ano de idade, depois uma injecao por ano.

Vitelos jovens com mais de 6 meses de idade:

Vacinagdo priméria: uma injecao.

Revacinacéao anual.

Animais reprodutores, para protecdo do feto:

Vacas reprodutoras jovens: administrar uma inje¢do Unica o mais tardar 1 més antes de cada cobricdo
ou inseminagé&o.

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

Né&o foram observadas reagdes adversas apés a administracdo de uma sobredosagem de dez vezes a
dose da vacina.

3.11 RestricGes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QI02AD02
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5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido para
utilizagdo com este medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Liofilizado:

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos

Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instru¢fes: administrar imediatamente
Solvente:

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Liofilizado:

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
N&o congelar.

Proteger da luz.

Solvente:

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Liofilizado (pélete liofilizado):

Frasco de vidro tipo | de 2 ml contendo 1 dose, 2 doses ou 5 doses.

Frasco de vidro tipo | de 5 ml contendo 5 doses, 10 doses ou 20 doses.

Frasco de vidro tipo | de 10 ml contendo 10 doses, 20 doses ou 50 doses.

O frasco € fechado com uma tampa de borracha de bromobutilo e uma capsula de aluminio-
plastico destacavel.

Solvente:

Frasco de vidro tipo | contendo 2 ml, 4 ml, 10 ml, 20 ml, 40 ml ou 100 ml de solvente.

O frasco é fechado com uma tampa de borracha de clorobutilo e uma cépsula de aluminio-plastico
destacavel.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo 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.
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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 ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunologicos, Lda.

Rua Doutor Antdnio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés -Portugal

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
978/01/19RIVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 15 de novembro de 2019

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

02/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esté 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 1 dose, 2 doses, 5 doses, 10 doses, 20 doses, 50 doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Mucosiffa, liofilizado e solvente para suspensdo injetavel para bovinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 2 ml de vacina reconstituida contém:
Virus da diarreia viral bovina, vivo atenuado, estirpe Oregon C24 10%° - 105° DICCso*
* DICCso: dose infeciosa 50% em cultura celular

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 dose (liofilizado) + 2 ml (solvente)

2 doses (liofilizado) + 4 ml (solvente)

5 doses (liofilizado) + 10 ml (solvente)
10 doses (liofilizado) + 20 ml (solvente)
20 doses (liofilizado) + 40 ml (solvente)
50 doses (liofilizado) + 100 ml (solvente)

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

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

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias.

8. PRAZO DE VALIDADE
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Exp. {mm/aaaa}
Apds a primeira reconstituicdo, administrar imediatamente.

| 9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

Né&o congelar.

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 criangas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

978/01/19RIVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de liofilizado

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Mucosiffa, liofilizado e solvente para suspenséo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Virus BVD

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos

4, VIAS DE ADMINISTRACAO

IM
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Zero dias

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira reconstitui¢do, administrar imediatamente.

| 7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

Né&o congelar.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Solvente

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Mucosiffa
Solvente estéril

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

| 3. ESPECIES-ALVO

Bovinos

4, VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 5. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

| 7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

N&o congelar.

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

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

9. NUMERODO LOTE

Lot {namero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Mucosiffa, liofilizado e solvente para suspensdo injetavel

2. Composicao

Cada dose de 2 ml de vacina reconstituida contém:

Substancia ativa:

Virus da diarreia viral bovina, vivo atenuado 10%5- 108°DICCs (*)
BVD-1, citopatogénico, estirpe Oregon C24

* DICCso: dose infeciosa 50% em cultura celular

Liofilizado: bege

Solvente: solugdo limpida incolor

3. Espécies-alvo

Bovinos

4. Indicacdes de utilizagéo

Bovinos:

- Prevencdo da viremia causada por infe¢do pelo virus da diarreia viral bovina, tipo BVD1.
Inicio da imunidade: 28 dias ap6s completar a vacinacao primaria.

Duragdo da imunidade: 1 ano.

Vacas em reproducéo:

- Imunizagdo ativa contra a infecdo transplacentéria do feto pelo virus da diarreia viral bovina tipo
BVD1.

Inicio da imunidade: 28 dias.

Duragdo da imunidade: 1 ano.

5. Contraindicagdes

N&o existentes.

6. Adverténcias especiais

Precauc0es especiais para uma utilizacdo sequra nas espécies-alvo:
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Em vitelos jovens, os anticorpos de origem materna podem interferir no desenvolvimento da
imunidade apos a vacinacao.

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais:
* Vacinar apenas animais saudaveis.
* Aplicar 0s procedimentos habituais de assepsia.

Em ambientes infetados, os vitelos de vacas ndo vacinadas podem ser imunizados a partir dos 8 dias
de idade e uma segunda injecao pode ser administrada aos 5 a 6 meses de idade.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinério aos animais:
Em caso de autoinjecdo acidental, consultar imediatamente um médico.

Gestacéo e lactagéo:
A vacina pode ser administrada durante a gestacao e lactagéo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo:

N&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, com excecdo dos medicamentos acima mencionados. A
decisdo da administracdo desta vacina antes ou ap6s a administracdao de outro medicamento
veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:
N&o foram observados efeitos indesejaveis apos a administracao de dez doses de vacina.

Incompatibilidades principais:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido para
utilizacdo com este medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
N&o existentes.

7. Eventos adversos

Bovinos

Nao existem.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢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 nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao 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 funcdo da espécie, via e modo de administracao

Para administracdo intramuscular.
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Reconstituir uma dose de vacina em 2,0 ml de solvente.

Utilizar equipamento estéril livre de antisséticos ou desinfetantes para preparar a solugdo vacinal.
Retirar 2 a 5 ml de solvente do frasco de solvente e injetar no frasco que contém o liofilizado. Agitar
suavemente até que o liofilizado esteja dissolvido. Retirar a suspenséo da vacina reconstituida e injetar
no frasco de solvente. Em seguida, utilizar 2 a 5 ml da suspensao da vacina diluida para enxaguar o
frasco da vacina e transferir novamente para o frasco do solvente.

Administrar uma dose de 2 ml, de acordo com o seguinte esquema de vacinagao:

Vitelos:
Vacinagdo primaria:
Vitelos de maes vacinadas:
Primeira injec&o a partir dos 2 a 3 meses de idade
Segunda inje¢do aos 5 a 6 meses de idade
Revacinacdo: por volta de 1 ano de idade, depois uma injecéo por ano.

Vitelos jovens com mais de 6 meses de idade
Vacinagdo priméria: uma injecao.
Revacinacéao anual.

Animais reprodutores, para protecdo do feto:
Vacas reprodutoras jovens: administrar uma injecdo Gnica o mais tardar 1 més antes de cada cobrigdo
ou inseminagé&o.

9. Instrugdes com vista a uma administracéo correta

Utilizar equipamento estéril livre de antisséticos ou desinfetantes para preparar a solucao vacinal.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

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

Liofilizado:

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

N&o congelar. Proteger da luz.

Solvente:

Conservar a temperatura inferior a 25 °C. Proteger da luz.

Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucfes: administrar imediatamente.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no frasco depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.
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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 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.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
978/01/19RIVPT

Dimensao das embalagens:

Caixa com 1 frasco com 1 dose de liofilizado e 1 frasco com 2 ml de solvente
Caixa com 1 frasco com 2 doses de liofilizado e 1 frasco com 4 ml de solvente
Caixa com 1 frasco com 5 doses de liofilizado e 1 frasco com 10 ml de solvente
Caixa com 1 frasco com 10 doses de liofilizado e 1 frasco com 20 ml de solvente
Caixa com 1 frasco com 20 doses de liofilizado e 1 frasco com 40 ml de solvente
Caixa com 1 frasco com 50 doses de liofilizado e 1 frasco com 100 ml de solvente

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o titular da
Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.

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

02/2025

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 detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
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REPUBLICA
PORTUGUESA

d Diregéo Geral
-— de Alimentacao
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

Rua Doutor Antdnio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A
Miraflores- 1495-131 Algés -Portugal

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Phone number: +800 35 22 11 51

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest, Szallas u. 5.
Hungria

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