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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

OCUREV gota conjuntival, pé e solvente para suspensao

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose (1 gota — aprox. 35 ul) da vacina reconstituida contém:

Substancia(s) ativa(s):

Brucella melitensis, estirpe Rev-1(fase lisa), viva atenuada............cc.ccocvreiveenicrnnn 1- 2 x 10° UFC*

* UFC: unidades formadoras de colonias

Excipiente(s):

Composicao quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicéo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Liofilizado

Triptona

Sacarose

Tioureia

Acido ascérhico

Glutamato de sodio

Agua ultrapurificada

Solvente

Cloreto de sodio

Azul patente V (E-131) 0.1 mg/mi

Agua ultrapurificada

Liofilizado: comprimido uniforme branco-amarelado
Solvente: solugdo azul, sem particulas em suspensao

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Ovinos e caprinos

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Para imunizacdo ativa dos ovinos e caprinos para reduzir a infecao e sinais clinicos causados por
Brucella melitensis.
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3.3 Contraindicacdes

N&o existentes.

3.4  Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

A vacina € apenas para a administragdo em rebanhos de reposicao.

Os ovinos e caprinos vacinados podem excretar a estirpe vacinal até 2 semanas apds a vacinagao.
Durante este periodo, o contacto de ovinos e caprinos immunossuprimidos e ndo vacinados com
ovinos e caprinos vacinados deve ser evitado.

A aplicacdo deve ser feita sob rigoroso controlo veterinario e obedecendo aos requisitos estabelecidos
pela legislacdo em vigor. Deverao ser tidas em conta as medidas a adotar para 0s animais vacinados e

seus dejetos, de acordo com a legislacdo em vigor, bem como outras medidas de seguranca que as
autoridades oficiais determinem.

O risco de animais vacinados transmitirem a estirpe vacinal a outros animais coabitantes é

praticamente negligenciavel. Contudo, se os animais ndo vacinados (incluindo bovinos) estiverem em

contacto com a estirpe vacinal de animais vacinados com esta vacina, podem ser observados
resultados positivos nos testes seroldgicos. Para evitar esta possibilidade, é aconselhavel que a

vacinacdo seja feita, idealmente, numa area diferente da utilizada para alojar animais e que 0s animais
vacinados sejam separados durante duas semanas apds a vacinacdo, pois durante este periodo a estirpe

vacinal pode ser excretada pelos fluidos corporais (cavidade nasal e conjuntival).

Adverténcias especiais: O microrganismo é detetado 15 dias ap6s a vacinagdo, em alguns 6rgéos.
Tomando em consideragdo que pode existir uma potencial persisténcia nos nédulos linfaticos

cranianos durante mais algum tempo, 0s animais vacinados ndo devem ser abatidos num periodo de 3

meses apos a vacinagdo. Em caso de abate, serdo sujeitos aos procedimentos aplicaveis aos animais
considerados como positivos a brucelose e sera necesséaria a documentacao sanitéria exigida pela
legislacdo em vigor.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa gue 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.

Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de prote¢do
individual constituido por éculos, luvas e méscara.

O medicamento veterinario ndo deve ser manipulado/administrado por mulheres gravidas.

A vacina pode ser patogénica para o ser humano. Uma vez que esta vacina foi produzida com
microrganismos vivos atenuados, devem ser adotadas as medidas adequadas para evitar a
contaminacdo da pessoa que manuseia 0 medicamento veterinario, bem como de quaisquer outras
pessoas que intervenham no processo.
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Durante a administragdo segure firmemente a cabeca do animal para evitar movimentos bruscos, e
realize-a num local seguro para proteger-se de rajadas de vento.

O contacto das luvas com as mucosas e/ou feridas durante e apds a administracdo deve ser evitado.
O organismo da vacina é resistente a estreptomicina.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Né&o aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Ovinos e caprinos:

Muito raros Reac#o de hipersensibilidade®

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

ICaso esta se verifique, deve ser administrada de imediato terapéutica anti-histaminica.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinario, ao
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou a autoridade
nacional competente atraves do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o
folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacao:

N&o administrar durante toda a gestacéo e lactagéo.
3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

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

3.9 Posologia e via de administracdo
Dose: 1 gota (aprox. 35 pl) por via conjuntival em ovinos e caprinos entre 3 a 6 meses de idade.
Descricao visual do produto reconstituido: suspenséo azul.

Reconstituir a vacina com o solvente corado, esperar alguns minutos e agitar suavemente de forma a
evitar a formacdo de espuma. Remover cuidadosamente a capsula e a tampa e colocar o conta-gotas no
bocal da embalagem. Administrar 1 gota no olho do animal. Se ndo existir garantia de que a gota foi
administrada corretamente, o procedimento pode ser repetido no outro olho.

A vacina deve ser administrada no espaco de 6 horas ap0s a reconstituigao.
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Manter as condicOes de assepsia.

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

Com doses 10 vezes superiores a dose recomendada foi observado uma ligeira hipertermia as 4 horas.
3.11 RestricOes especiais de utilizacao e condigdes especiais de utilizagdo, incluindo restrigdes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de

limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia
Para administracdo apenas por um médico veterinario.
E necessaria a libertagéo oficial do lote deste medicamento pela autoridade oficial de controlo.

3.12 Intervalos de seguranca

30 dias (Ver 3.5)

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:
QIO4AE/QIO3AE

Rev-1 € uma estirpe lisa atenuada de B. melitensis ndo dependente da estreptomicina, obtida a partir da
estirpe virulenta 6056 que é isolada a partir de células dependentes da estreptomicina.

A estirpe Rev-1 possui as seguintes caracteristicas:

- Estimula a imunidade ativa e induz a resposta imunolégica contra a Brucella.

- A administracdo conjuntival induz uma resposta seroldgica fraca e de curta duracdo que evita a
interferéncia, 4 meses apds a vacinagdo, com os testes serol6gicos convencionais de brucelose.
5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda:
Frascos de 10 e 50 doses: 2 anos

Frascos de 25 doses: 1 ano

Prazo de validade ap6s reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 6 horas.
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5.3  Precaucdes especiais de conservacao

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

N&o congelar.

Proteger da luz.

Pode ser armazenado e transportado até um maximo de 37°C durante um periodo nédo superior a 7 dias.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario
Os materiais das embalagens sao:

Liofilizado

- Frasco de vidro neutro tipo I, com 11 ml (embalagens de 10, 25 e 50 doses).
- Fechado sob vécuo, tampa de borracha butil tipo I.

- Cépsula de aluminio.

Solvente

- Frasco de vidro neutro tipo | de 3 ml, contendo 0.5 ml (10 doses), 1 ml (25 doses) ou 2 ml (50
doses).

- Tampa de borracha butil, tipo insulina tipo I.

- Cépsula de aluminio, tipo insulina.

Conta-gotas estéril de PVC ajustavel ao frasco.

Apresentacdes:
Embalagem com 1 frasco de 10 doses, 1 frasco de 0.5 ml de solvente e 1 conta-gotas.

Embalagem com 1 frasco de 25 doses, 1 frasco de 1 ml de solvente e 1 conta-gotas.
Embalagem com 1 frasco de 50 doses, 1 frasco de 2 ml de solvente e 1 conta-gotas.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacédo 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 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

CZ Vaccines S.A.U.

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

R744/05DGV
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 20/11/2002

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

03/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informag&o 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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FRASCO DE SOLVENTE 0.5/1/2 ml E CONTA-GOTAS

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO COM 1 FRASCO DE LIOFILIZADO COM 10/25/50 DOSES E UM

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

OCUREV gota conjuntival, pé e solvente para suspensao

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (1 gota — aprox. 35 ul) da vacina reconstituida contém:

Substancia(s) ativa(s):

Brucella melitensis, estirpe Rev-1(fase lisa), viva atenuada.............ccccocvvvruennne.

* UFC: unidades formadoras de colénias

Excipiente(s):

Patente AZUI V (E-131) ..o

1- 2 x 10° UFC*

............... 0.1 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 doses
25 doses
50 doses

4. ESPECIES-ALVO

Ovinos e caprinos

5. INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo ocular. Administrar 1 gota (1 dose) no olho do animal

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: 30 dias

8. PRAZO DE VALIDADE
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Exp. {mm/aaaa}

Ap0Gs reconstituicdo, administrar no prazo de 6 horas.

9. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Armazenar e transportar refrigerado.

N&o congelar.

Proteger da luz.

Pode ser armazenado e transportado até um maximo de 37°C durante um periodo nédo superior a 7 dias.

]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 medico-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.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

R744/05DGV

115. NUMERO DO LOTE

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

LIOFILIZADO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

OCUREV liofilizado

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Brucella melitensis, estirpe Rev-1(fase lisa), viva atenuada.............c.ccccervevvennennenn 1- 2 x 10° UFC*
*UFC: unidades formadoras de coldnias

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

’4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos reconstituicdo, administrar no prazo de 6 horas.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

SOLVENTE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

OCUREYV solvente

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Patente AZUL V (BE-L3L) .ouiiii i e 0.1 mg/ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

’4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos reconstituicdo, administrar no prazo de 6 horas.

5. CONTEUDO POR PESO, POR VOLUME OU POR NUMERO DE DOSES

0.5 ml para reconstituicdo de 10 doses
1 ml para reconstituicdo de 25 doses
2 ml para reconstituicdo de 50 doses
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1. Nome do medicamento veterinario

OCUREYV gota conjuntival, pé e solvente para suspensao

2. Composicéo
Cada dose (1 gota — aprox. 35 ul) da vacina reconstituida contém:

Substancia(s) ativa(s):

Brucella melitensis, estirpe Rev-1(fase lisa), viva atenuada...............c.co......

*UFC: unidades formadoras de col6nias

Excipiente(s):
Solvente

Patente AZUI V (E-131) ..o,

Liofilizado: comprimido uniforme branco-amarelado
Solvente: solugdo azul, sem particulas em suspensédo

3. Espécies-alvo

Ovinos e caprinos

4. Indicacgdes de utilizacdo

Diregao Geral
de Alimentagdo
e Veterinaria

1- 2 x 10° UFC*

.................... 0.1 mg/ml

Para imunizacao ativa dos ovinos e caprinos para reduzir a infecéo e sinais clinicos causados por

Brucella melitensis.

5. Contraindicag0es

N&o existentes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais para uma utilizacio segura nas espécies-alvo:
A vacina € apenas para a administracdo em rebanhos de reposicao.

Os ovinos e caprinos vacinados podem excretar a estirpe vacinal até 2 semanas apds a vacinagao.
Durante este periodo, o contacto de ovinos e caprinos immunossuprimidos e ndo vacinados com

ovinos e caprinos vacinados deve ser evitado.
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A aplicacédo deve ser feita sob rigoroso controlo veterinario e obedecendo aos requisitos estabelecidos
pela legislacdo em vigor. Deverao ser tidas em conta as medidas a adotar para os animais vacinados e
seus dejetos, de acordo com a legislacdo em vigor, bem como outras medidas de seguranca que as
autoridades oficiais determinem.

O risco de animais vacinados transmitirem a estirpe vacinal a outros animais coabitantes é
praticamente negligencidvel. Contudo, se 0s animais ndo vacinados (incluindo bovinos) estiverem em
contacto com a estirpe vacinal de animais vacinados com esta vacina, podem ser observados
resultados positivos nos testes seroldgicos. Para evitar esta possibilidade, é aconselhavel que a
vacinacdo seja feita, idealmente, numa érea diferente da utilizada para alojar animais e que os animais
vacinados sejam separados durante duas semanas ap6s a vacinacgao, pois durante este periodo a estirpe
vacinal pode ser excretada pelos fluidos corporais (cavidade nasal e conjuntival).

Adverténcias especiais: O microrganismo é detetado 15 dias apos a vacinagéo, em alguns orgéos.
Tomando em consideragdo que pode existir uma potencial persisténcia nos nédulos linfaticos
cranianos durante mais algum tempo, 0s animais vacinados ndo devem ser abatidos num periodo de 3
meses apos a vacinacdo. Em caso de abate, serdo sujeitos aos procedimentos aplicaveis aos animais
considerados como positivos a brucelose e seréd necessaria a documentagao sanitaria exigida pela
legislacdo em vigor.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Em caso de autoinjec¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Durante a administracdo do medicamento veterinario deve ser utilizado equipamento de protecdo
individual constituido por éculos, luvas e mascara.

O medicamento veterinario ndo deve ser manipulado/administrado por mulheres gravidas.

A vacina pode ser patogénica para o ser humano. Uma vez que esta vacina foi produzida com
microrganismos vivos atenuados, devem ser adotadas as medidas adequadas para evitar a
contaminacdo da pessoa que manuseia 0 medicamento veterinario, bem como de quaisquer outras
pessoas que intervenham no processo.

Durante a administragdo segure firmemente a cabeca do animal para evitar movimentos bruscos, e
realize-a num local seguro para proteger-se de rajadas de vento.

O contacto das luvas com as mucosas e/ou feridas durante e ap6s a administragdo deve ser evitado.
O organismo da vacina € resistente a estreptomicina.

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

Gestacéo e lactagéo:
N&o administrar durante toda a gestacao e lactagéo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

N&o existe informac&o disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou ap06s a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.
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Sobredosagem:
Com doses 10 vezes superiores a dose recomendada foi observado uma ligeira hipertermia as 4 horas.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacao:
Para administracao apenas por um médico veterinario.

E necesséria a libertagao oficial do lote deste medicamento pela autoridade oficial de controlo.

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

7. Eventos adversos

Ovinos e caprinos:

Muito raros Reacao de hipersensibilidade?

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

ICaso esta se verifique, deve ser administrada de imediato terapéutica anti-histaminica.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo 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 funcao da espécie, via e modo de administracao

Dose: 1 gota (aprox. 35 pl) por via conjuntival em ovinos e caprinos entre 3 a 6 meses de idade.
Reconstituir a vacina com o solvente corado, esperar alguns minutos e agitar suavemente de forma a
evitar a formacdo de espuma. Remover cuidadosamente a capsula e a tampa e colocar o conta-gotas no
bocal da embalagem. Administrar 1 gota no olho do animal. Se néo existir garantia de que a gota foi

administrada corretamente, o procedimento pode ser repetido no outro olho.

A vacina deve ser administrada no espaco de 6 horas ap6s a reconstituicéo.

9. InstrucBes com vista a uma administracdo correta

Manter as condicOes de assepsia.
Descricdo visual do produto reconstituido: suspenséo azul.
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10. Intervalos de seguranca

30 dias

11. Precaucdes especiais de conservagao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

N&o congelar.

Proteger da luz.

Pode ser armazenado e transportado até um méximo de 37°C durante um periodo ndo superior a 7 dias.
N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
ou na embalagem depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucées: 6 horas

12. Precaucdes especiais de eliminagdo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinérios 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. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.

14. Nameros de autorizacao de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

R744/05DGV

Apresentacdes:
Embalagem com 1 frasco de 10 doses, 1 frasco de 0.5 ml de solvente e 1 conta-gotas.

Embalagem com 1 frasco de 25 doses, 1 frasco de 1 ml de solvente e 1 conta-gotas.
Embalagem com 1 frasco de 50 doses, 1 frasco de 2 ml de solvente e 1 conta-gotas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

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

03/2025
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Esta disponivel informag&o 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

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

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

Tel: +351 214 465 700
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