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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BOVIGEN SCOUR
Emulsdo injetavel para bovinos.

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Uma dose de vacina (3 ml) contém:

Substancia ativa:
Rotavirus bovino estirpe TM-91, serotipo G6P1 (inativado) > 6.0 log2 (VNT)*

Coronavirus bovino estirpe C-197 (inativado) > 5.0 log2 (HIT)**
Escherichia coli estirpe EC/17 (inativado)
Expressando as adesinas F5 (K99) e F41 >44.8 % de inibigao (ELISA F5)***

*VNT — teste de neutralizacdo do virus (serologia no coelho induzida por 2/3 da dose da vacina)
**HIT — teste de inibicdo da hemaglutinagdo (serologia no coelho induzida por 2/3 da dose da vacina)
***ELISA — ensaio imunoenzimatico (serologia no coelho induzida por 2/3 da dose da vacina)

Adjuvante:

Montanide ISA 206 VG 1.6 ml
Excipientes:

Formaldeido max. 1.5 mg
Tiomersal max. 0.36 mg

Para a lista completa de excipientes, ver secgao 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Emulsao injetavel.
Emulsdo liquida branca que pode formar um sedimento durante o armazenamento.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos (vacas e novilhas gestantes).

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Para a imunizag@o ativa de vacas e novilhas em gestagdo de forma a induzir a producdo de anticorpos
contra o antigénio de E. Coli adesina F5 (K99), rotavirus e coronavirus. A ingestdo de colostro
proveniente de vacas vacinadas durante a primeira semana de vida dos vitelos reduz a intensidade da
diarreia provocada por rotavirus bovino, coronavirus bovino e E. coli F5 (K99) enteropatogénica e

diminui a disseminagdo do virus por vitelos infetados com rotavirus ou coronavirus bovino.

Inicio da imunidade: a prote¢do passiva comeca desde a primeira amamentagdo com colostro e
depende da ingestdo de colostro em quantidade suficiente apds o nascimento.
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4.3 Contraindicacoes

N3o existem.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Vacinar apenas animais saudaveis.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Nao existem.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém Oleo mineral. A inje¢do acidental ou a autoinjecdo pode
provocar dor intensa e tumefacdo, em especial em caso de injecdo nas articulagdes ou nos dedos e,
raramente, pode resultar na perda do dedo afetado se ndo forem prestados de imediato os devidos
cuidados médicos. Em caso de injecdo acidental, e ainda que a quantidade injetada seja minima,
consultar imediatamente um médico € mostrar-lhe o folheto informativo do medicamento veterinario.
Se as dores persistirem por mais de 12 horas apds o exame médico, consultar novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento veterindrio contém oleo mineral. A injecdo acidental, ainda que com uma
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 € a
irrigag@o da zona injetada, em especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

4.6 Reacoes adversas (frequéncia e gravidade)

E frequente uma ligeira tumefagdo no local de injegdo com 5-7 cm de didmetro que pode,
ocasionalmente, ser acompanhada, no inicio, por um aumento da temperatura local. Geralmente a
tumefacdo desaparece passados 15 dias.

Pode ser observado um aumento ligeiro e transitorio da temperatura (até 0,8 °C) nas 24 horas apo6s a
vacinagdo que desaparece 4 dias apos a vacinagao.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- 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 notificag¢des isoladas).
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4.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacio, ou a postura de ovos
Para a vacinagdo no ultimo trimestre de gestacao.
4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacio

Nao existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando administrada
com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso e tendo em consideracao
a especificidade da situacao.

4.9 Posologia e via de administracio

Para administragdo intramuscular.

Aplicar os procedimentos habituais de assepsia durante a vacinagao.

Utilizar apenas agulhas e seringas esterilizadas para a administragao.

Deixar a vacina atingir a temperatura ambiente antes da administracdo. Agitar bem o frasco antes e
ocasionalmente durante a administracdo para assegurar que o sedimento ¢ dissolvido antes da
administrag¢ao

Para as apresentagdes de 90 ml e 450 ml recomenda-se a utilizagdo de equipamento de doseamento
automatico para proteger a rolha de borracha da deterioragdo por multiplas perfuragoes.

Uma dose: 3 ml
Uma dose durante cada gravidez, dada entre as 12 - 3 semanas antes da data prevista do parto.

Alimenta¢o com colostro

A prote¢ao dos vitelos depende da ingestdo adequada de colostro proveniente de vacas vacinadas.
Devem ser tomadas medidas para assegurar que os vitelos recebam uma alimentacdo adequada com
colostro durante os primeiros dias de vida. Se os vitelos ndo receberem uma quantidade adequada de
anticorpos do colostro logo ap6s o nascimento terdo uma falha na transferéncia passiva de anticorpos.
E importante que todos os vitelos recebam o maximo de colostro possivel proveniente da primeira
ordenha durante as primeiras seis horas apos o parto. E recomendado que pelo menos 3 L de colostro
sejam administrados nas primeiras 24 horas ¢ esta quantidade é equivalente aproximadamente a 10 %
do peso do vitelo.

Para alcancgar resultados 6timos e reduzir a pressdo de infecdo na exploragdo deve ser adotada uma
politica de vacinacdo de todo o efetivo.

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

A administragdo de uma dose superior a recomendada ndo provocou quaisquer reagdes adversas para
além das descritas na sec¢ao 4.6.

4.11 Intervalo de seguranca

Zero dias.
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5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: imunologicos para Bovidae, vacinas virais e bacterianas inativadas para
bovinos.
Codigo ATCvet: QI02ALO01

A vacina ¢ utilizada na imunizacdo ativa de vacas gestantes contra as doengas causadas pelos
componentes antigénicos da vacina. Os anticorpos sdo transmitidos aos vitelos através do colostro.

A estirpe vacinal de E. coli foi confirmada qualitativamente como produtora das adesinas F5 e F41. A
presenca da adesina F41 nao foi quantificada.

6. INFORMACOES FARMACREUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Montanide ISA 206 VG

Formaldeido

Tiomersal

Meio minimo essencial Eagle’s (MEM)
Fosfato dis6dico dodecahidrato

Cloreto de sodio

Cloreto de potassio

Fosfato potassico dihidrogénio

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais
N4do misturar com nenhum outro medicamento veterinario.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 dias.

6.4. Precaucdes especiais de conservacio

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C). Proteger da luz. Nao congelar.
Apos a primeira abertura, conservar na vertical e refrigerado (2 °C — 8 °C) até a proxima utilizagao.

6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Frascos de vidro tipo I (15 ml, 90 ml) com rolha de borracha de clorobutilo ou garrafa de vidro tipo |
(450 ml) com rolha de borracha de bromobutilo selado com céapsula de aluminio.

Frascos de plastico (450 ml) com rolha de borracha de clorobutilo selado com capsula de aluminio,
sem acondicionamento secundario.

Apresentacdes:
Embalagem de cartdo com 1 frasco de 15 ml (5 doses).
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Embalagem de cartdo com 1 frasco de 90 ml (30 doses).
Embalagem de cartdo com 1 garrafa de vidro de 450 ml (150 doses).
Garrafa de plastico com 450ml (150 doses).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

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

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

FORTE Healthcare Ltd

Cougar Lane

Naul

Co Dublin

Irlanda

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTODUCAO NO MERCADO
904/01/15RIVPT

9.  DATA DA PRIMERIA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 22 de Setembro de 2015
Data da tltima renovagéo: 06 de Agosto de 2020

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
06/2025
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

(Embalagem de cartio para frascos e garrafas de vidro)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BOVIGEN SCOUR
Emulsao injetavel para bovinos.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Uma dose de vacina (3 ml) contém:

Substincia ativa:
Rotavirus bovino estirpe TM-91, serotipo G6P1 (inativado) > 6.0 log2 (VNT)*

Coronavirus bovino estirpe C-197 (inativado) > 5.0 log2 (HIT)**
Escherichia coli estirpe EC/17 (inativado)
Expressando as adesinas F5 (K99) e F41 >44.8 % de inibigao (ELISA F5)***

*VNT — teste de neutralizacdo do virus (serologia no coelho induzida por 2/3 da dose da vacina)
**HIT — teste de inibigdo da hemaglutinacdo (serologia no coelho induzida por 2/3 da dose da vacina)
*#*ELISA — ensaio imunoenzimatico (serologia no coelho induzida por 2/3 da dose da vacina)

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Emulsao injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

15 ml (5 doses)
90 ml (30 doses)
450ml (150 doses)

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas e novilhas gestantes).

| 6. INDICACOES

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para administragdo intramuscular. Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: zero dias.
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9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
A autoinjecdo acidental ¢ perigosa.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {DD/MM/AAAA}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 10 dias.

‘ 11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Proteger da luz. Nao congelar.

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

Eliminacao: ler o folheto informativo.

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

USO VETERINARIO
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

FORTE Healthcare Ltd
Cougar Lane

Naul

Co Dublin

Irlanda

Distribuidor:

VIRBAC de Portugal Laboratorios LDA
R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra
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| 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

904/01/15RIVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS  UNIDADES
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
(Frascos de vidro de 15 ml)

DE

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BOVIGEN SCOUR
Emulsdo injetavel para bovinos.

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

Uma dose de vacina (3 ml) contém:

Substincia ativa:

Rotavirus bovino estirpe TM-91, serotipo G6P1 (inativado) > 6.0 log2 (VNT)
Coronavirus bovino estirpe C-197 (inativado) > 5.0 log2 (HIT)
Escherichia coli estirpe EC/17 (inativado)

Expressando as adesinas F5 (K99) e F41 >44.8 % de inibig¢ao (ELISA F5)

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

15 ml (5 doses)

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Para administrag¢ao intramuscular.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

| 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {DD/MM/AAAA}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 10 dias.

| 8.  MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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(Frascos de vidro de 90ml e garrafas de vidro de 450ml)

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BOVIGEN SCOUR
Emulsao injetavel para bovinos.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Uma dose de vacina (3 ml) contém:

Substincia ativa:

Rotavirus bovino estirpe TM-91, serotipo G6P1 (inativado)
Coronavirus bovino estirpe C-197 (inativado)

Escherichia coli estirpe EC/17 (inativado)

Expressando as adesinas F5 (K99) e F41

> 6.0 log2 (VNT)
> 5.0 log2 (HIT)

> 44.8 % de inibicdo (ELISA F5)

|3.  FORMA FARMACRUTICA

Emulsao injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

90 ml (30 doses)
450 ml (150 doses)

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas e novilhas gestantes).

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA (S) DE ADMINISTRACAO

Para administragdo intramuscular. Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
A autoinje¢do acidental é perigosa.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {DD/MM/AAAA}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 10 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Proteger da luz. Nao congelar.

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

Eliminagdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO ”USO VETER}NARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

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

FORTE Healthcare Ltd
Cougar Lane

Naul

Co Dublin

Irlanda

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

904/01/15RIVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

(Garrafas de plastico de 450 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BOVIGEN SCOUR
Emulsdo injetavel para bovinos.

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Uma dose de vacina (3 ml) contém:

Substéancia ativa:
Rotavirus bovino estirpe TM-91, serotipo G6P1 (inativado) > 6.0 log2 (VNT)*

Coronavirus bovino estirpe C-197 (inativado) > 5.0 log2 (HIT)**
Escherichia coli estirpe EC/17 (inativado)
Expressando as adesinas F5 (K99) e F41 > 44.8 % de inibigdo (ELISA F5)***

*VNT — teste de neutralizagdo do virus (serologia no coelho induzida por 2/3 da dose da vacina)
**HIT — teste de inibigdo da hemaglutinacdo (serologia no coelho induzida por 2/3 da dose da vacina)
***ELISA — ensaio imunoenzimatico (serologia no coelho induzida por 2/3 da dose da vacina)

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Emulsao injetavel.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

450 ml (150 doses)

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas e novilhas gestantes).

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA (S) DE ADMINISTRACAO

Para administragdo intramuscular. Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: zero dias.
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9. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
A autoinjecdo acidental ¢ perigosa.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {DD/MM/AAAA}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 10 dias.

| 11.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Proteger da luz. Nao congelar.

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

Eliminagdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO ”USO VETER}NARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

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

FORTE Healthcare Ltd
Cougar Lane

Naul

Co Dublin

Irlanda

| 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

904/01/15RIVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO:

BOVIGEN SCOUR
Emulsao injetavel para bovinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de Introducdo no mercado:

FORTE Healthcare Ltd
Cougar Lane

Naul

Co Dublin

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

PHARMAGAL BIO, s. 1. o.
Murgasova 5

949 01 Nitra

Eslovaquia

Distribuidor:

VIRBAC DE PORTUGAL LABORATORIOS LDA

R.do Centro Empresarial

Ed13-Piso 1- Esc.3

Quinta da Beloura

PT-2710-693 Sintra

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BOVIGEN SCOUR

Emulsdo injetavel para bovinos.

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Uma dose de vacina (3 ml) contém:

Substincia ativa:
Rotavirus bovino estirpe TM-91, serotipo G6P1 (inativado) > 6.0 log2 (VNT)*

Coronavirus bovino estirpe C-197 (inativado) > 5.0 log2 (HIT)**
Escherichia coli estirpe EC/17 (inativado)
Expressando as adesinas F5 (K99) e F41 >44.8 % de inibigao (ELISA F5)***

*VNT — teste de neutralizagdo do virus (serologia no coelho induzida por 2/3 da dose da vacina)
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**HIT — teste de inibigdo da hemaglutinagao (serologia no coelho induzida por 2/3 da dose da vacina)
*#*ELISA — ensaio imunoenzimatico (serologia no coelho induzida por 2/3 da dose da vacina)

Adjuvante:

Montanide ISA 206 VG 1.6 ml
Excipientes:

Formaldeido max. 1.5 mg
Tiomersal max. 0.36 mg

Emulsao liquida branca que pode formar um sedimento durante a armazenagem.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Para a imunizagdo ativa de vacas e novilhas em gestagdo de forma a induzir a producdo de anticorpos
contra o antigénio de E. Coli adesina F5 (K99), rotavirus e coronavirus. A ingestdo de colostro
proveniente de vacas vacinadas durante a primeira semana de vida dos vitelos reduz a intensidade da
diarreia provocada por rotavirus bovino, coronavirus bovino e E. coli F5 (K99) enteropatogénica ¢
diminui a disseminacao do virus por vitelos infetados com rotavirus ou coronavirus bovino.

Inicio da imunidade: a prote¢do passiva comeca desde a primeira amamentagdo com colostro e
depende da ingestdo de colostro em quantidade suficiente apds o nascimento.

5. CONTRAINDICACOES
Nido existem.
6. REACOES ADVERSAS

E frequente uma ligeira tumefagdo no local de injegdo com 5-7 cm de didmetro que pode,
ocasionalmente, ser acompanhada, no inicio, por um aumento da temperatura local. Geralmente a
tumefacdo desaparece passados 15 dias.

Pode ser observado um aumento ligeiro e transitorio da temperatura (até 0.8 °C) nas 24 horas apos a
vacinagdo que desaparece 4 dias apos a vacinagao.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencgao:

- 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 frequentes (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 notificagdes isoladas).

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.

7.  ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas e novilhas gestantes)
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8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Para administragdo intramuscular.
Uma dose: 3 ml

Uma dose durante cada gravidez, dada entre as 12 - 3 semanas antes da data prevista do parto.

Alimentagdo com colostro

A protecdo dos vitelos depende da ingestdo adequada de colostro proveniente de vacas vacinadas.
Devem ser tomadas medidas para assegurar que os vitelos recebam uma alimentacdo adequada com
colostro durante os primeiros dias de vida. Se os vitelos ndo receberem uma quantidade adequada de
anticorpos do colostro logo ap6s o nascimento terdo uma falha na transferéncia passiva de anticorpos.
E importante que todos os vitelos recebam o maximo de colostro possivel proveniente da primeira
ordenha durante as primeiras seis horas apds o parto. E recomendado que pelo menos 3 L de colostro
sejam administrados nas primeiras 24 horas ¢ esta quantidade é equivalente aproximadamente a 10 %
do peso do vitelo.

Para alcancgar resultados 6timos e reduzir a pressdo de infecdo na exploracdo deve ser adotada uma
politica de vacinacdo de todo o efetivo.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Aplicar os procedimentos habituais de assepsia durante a vacinagao.

Utilizar apenas agulhas e seringas esterilizadas para a administragéo.

Deixar a vacina atingir a temperatura ambiente antes da administragao.

Agitar bem o frasco antes e durante a administracdo para assegurar que o sedimento seja dissolvido
antes da administragao.

Para as apresentacdes de 90 ml e 450 ml recomenda-se a utilizacdo de equipamento de doseamento
automatico para proteger a rolha de borracha da deterioragdo por multiplas perfuragdes.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Proteger da luz. Nao congelar.

Depois da primeira abertura, administrar no prazo de 10 dias.

Nao administrar o medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
apos EXP.

Apos a primeira abertura, conservar na vertical e refrigerado (2 °C — 8 °C) até a proxima utilizagao.
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS)

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos animais
Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém o6leo mineral. A inje¢do acidental ou a autoinjecdo pode
provocar dor intensa e tumefacdo, em especial em caso de injecdo nas articulagdes ou nos dedos e,
raramente, pode resultar na perda do dedo afetado se ndo forem prestados de imediato os devidos
cuidados médicos. Em caso de injecdo acidental, e ainda que a quantidade injetada seja minima,
consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento veterinario.

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

Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém oOleo mineral. A injecdo acidental, ainda que com uma
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 incisdo precoce € a
irrigacdo da zona injetada, em especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

Gestagdo:
Este medicamento veterinario destina-se a ser administrado no ultimo trimestre de gestagao.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo:

Nao existe informagdo disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando administrada
com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragcdo desta vacina antes ou apos a
administracao de outro medicamento veterindrio deve ser tomada caso a caso e tendo em consideragao
a especificidade da situagdo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de urgéncia, antidotos):
A administragdo de uma dose superior a recomendada ndo provocou quaisquer reagdes adversas para
além das descritas na Secg¢do 6 deste folheto informativo.

Incompatibilidades principais:
Este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com outros.

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
06/2025
Dire¢do Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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15. OUTRAS INFORMACOES

A estirpe vacinal de E. coli foi confirmada qualitativamente como produtora das adesinas F5 e F41. A
presenga da adesina F41 ndo foi quantificada.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Apresentacoes:

Embalagem de cartdo com 1 frasco de 15 ml (5 doses).

Embalagem de cartdo com 1 frasco de 90 ml (30 doses).
Embalagem de cartdo com 1 garrafa de vidro de 450 ml (150 doses).
Garrafa de plastico com 450ml (150 doses).

Prazo de Validade: 3 anos.

USO VETERINARIO
MEDICAMENTO VETERINARIO SUJEITO A RECEITA MEDICO-VETERINARIA
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