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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vacina Anti-rabica, suspensao injetavel para caes, gatos e bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 1 ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Virus da Raiva estirpe Flury LEP multiplicado em células BHK-21, inativado q.b.p. (ensaio de poténcia
NIH) > 1 U.L

Adjuvante(s):
Hidréxido de aluminio (< 2,1 mg/ml de A13") 1,5 mg

Excipiente(s):

Composicao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Tiomersal (conservante) 0,1 mg

Fosfato dissodico dihidratado
Dihidrogenofosfato de potéssio
Agua para injetaveis

Composicao qualitativa dos excipientes
e outros componentes

3. INFORMACAO CLINICA

3.1. Espécies-alvo

Cées, gatos e bovinos.

3.2. Indicacgdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Imunizacgao ativa de caes, gatos e bovinos para prevenir a infe¢do e a mortalidade devido ao
virus da raiva.

Inicio da imunidade: 7° dia apos a vacinagao.

Duragdo da imunidade: 12 meses nos cdes e gatos; 18 meses nos bovinos.

3.3. Contraindicacoes

Nao vacinar animais doentes ou suspeitos de doenga em incubagédo, parasitados, debilitados ou que de
qualquer modo ndo se encontrem em perfeito estado sanitario.

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a(s) substancia(s) ativa(s), ao(s) adjuvante(s) ou a algum
do(s) excipiente(s).
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3.4. Adverténcias especiais

Nao existentes.

3.5. Precaucdes especiais de utilizacao

Precaugdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Garantir que ¢ feita uma administracdo intramuscular ou subcutanea, pois a administra¢do intradérmica

pode causar reagdo persistente.
A vacina deve ser administrada de acordo com as condi¢des assépticas habituais de vacinacao

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinirio aos animais:
Em caso de autoinjeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Precauces especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6. Eventos adversos

Cies, gatos e bovinos:

Frequéncia nao determinada Dor no local da injegao!
(ndo pode ser estimada a partir dos dados
disponiveis): Reagéo de hipersensibilidade

!' A vacina pode provocar a formagdo de um pequeno nddulo no local de administragdo, o qual
desaparece passados alguns dias

A notificag@o de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo 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 lactacao ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:

Nao administrar durante a gestagdo e a lactagdo.
3.8. Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio

Nao existe informagdo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
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qualquer outro medicamento veterinario. Por conseguinte, recomenda-se a nao administracdo de
quaisquer outras vacinas durante um periodo de 14 dias antes e apds a vacinagdo com este medicamento.

3.9. Posologia e via de administracio
Administrar por via subcutanea ou intramuscular uma dose de 1 ml por animal.

Primovacinagdo:
Administrar uma dose de vacina a partir da 12* semana de vida.

Caso os animais (caes e gatos) tenham recebido uma primeira dose antes das 12 semanas de vida, deve
ser-lhes administrada uma segunda dose a partir da 12% semana de vida, logo que possivel.

Revacinacgdo:
Anual.

Utilizar apenas material corretamente esterilizado e respeitar as condigdes usuais de assepsia.

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

A inoculag@o de uma dose dupla ndo provoca outros efeitos para além dos indicados no ponto 3.6

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condi¢coes especiais de utilizacio, incluindo restri¢oes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar

o risco de desenvolvimento de resisténcia

E necessaria a libertagdo oficial do lote deste medicamento veterinario pela autoridade oficial de
controlo de acordo com os requisitos nacionais.

3.12. Intervalos de seguranca

Bovinos: Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1. Coédigo ATCvet:
Grupo farmacoterapéutico: Vacinas.
Codigo ATC Vet: QI07AA02

4.2. Propriedades farmacodinimicas

A vacina Anti-rabica induz nos animais vacinados, nomeadamente caes, gatos ¢ bovinos, uma protegdo
especifica contra a doenga da Raiva.

A substancia ativa é o virus da raiva, estirpe Flury LEP inativado adicionada de um adjuvante da
imunidade.
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5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1. Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

5.2. Prazo de validade

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

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: Administrar imediatamente.
5.3. Precaucoes especiais de conservacio

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

5.4. Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Embalagem contendo 10 frascos de vidro de 1 ml (1 dose) fechados com rolha de borracha butilica e
capsula de aluminio.

Embalagem contendo 1 frasco de vidro de 25 ml (25 doses) fechado com rolha de borracha butilica e
capsula de aluminio.

Embalagem contendo 1 frasco de vidro de 50 ml (50 doses) fechado com rolha de borracha butilica e
capsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5. Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nfao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo 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

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:
MEDINFAR-SOROLOGICO - PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.
Rua Henrique Paiva Couceiro, 27

Venda Nova, 2704-006 Amadora
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7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 622/98 D.G.V.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 07/11/2000

9. DATA DA ULTIMA RE\{ISAO DO RESUMO DAS CARACTERIiSTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

09/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria
Esta disponivel informagdo 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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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
Cartonagem

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vacina Anti-rabica, suspensdo injetavel

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS |

Virus da Raiva estirpe Flury LEP multiplicado em células BHK-21, inativado q.b.p. (ensaio de poténcia
NIH) > 1 U.L/ml

Adjuvante: Hidroxido de aluminio 1,5 mg/ml Conservante: Tiomersal 0,1 mg/ml

| 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 frascos de 1 ml/1 dose
25 ml/25 doses
50 ml/50 doses

4. ESPECIES-ALVO

Cées, gatos e bovinos.

5. INDICACOES

Imunizagao ativa de caes, gatos e bovinos para prevenir a infecdo e a mortalidade devido ao
virus da raiva .

Inicio da imunidade: 7° dia apos a vacinagao.

Duragdo da imunidade: 12 meses nos cdes e gatos; 18 meses nos bovinos.

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administrar por via subcutanea ou intramuscular uma dose de 1 ml por animal. Agitar bem antes de
usar.

Primovacinagdo:
Administrar uma dose de vacina a partir da 12* semana de vida.

Caso os animais (cdes e gatos) tenham recebido uma primeira dose antes das 12 semanas de vida, deve
ser-lhes administrada uma segunda dose a partir da 12% semana de vida, logo que possivel.
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Revacinacgao:
Anual.

Utilizar apenas material corretamente esterilizado e respeitar as condi¢des usuais de assepsia.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Bovinos: Zero dias.
Caes e Gatos: Nao aplicavel.

8. PRAZO DE VALIDADE

VAL:
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

Titular da Autorizac¢do de Introduc¢do no Mercado:
MEDINFAR-SOROLOGICO - PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.
Rua Henrique Paiva Couceiro, 27 Venda Nova, 2704-006 Amadora
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14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 622/98 DGV

15. NUMERO DO LOTE

Lote:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Frasco de 25 ml/doses e 50 ml/doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vacina Anti-rabica, suspensdo injetavel

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Virus da Raiva estirpe Flury LEP multiplicado em células BHK-21, inativado q.b.p. (ensaio de poténcia
NIH) > 1 U.L/ml
Adjuvante: Hidroxido de aluminio 1,5 ml/ml Conservante: Tiomersal 0,1 mg/ml

| 3. ESPECIES-ALVO

Caes, gatos e bovinos.

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
Administrar por via SC ou IM uma dose de 1 ml por animal. Agitar bem antes de usar.
Dimensao da embalagem:

25 ml/doses
50 ml/doses

S. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Bovinos: Zero dias.
Caes e Gatos: Nao aplicavel.

6. PRAZO DE VALIDADE

VAL:
Ap0ds a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.
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7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
MEDINFAR-SOROLOGICO - PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.
Rua Henrique Paiva Couceiro, 27 Venda Nova, 2704-006 Amadora

9. NUMERO DO LOTE

Lote:
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Frasco de 1 ml/dose

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Vacina Anti-rabica, suspensdo injetavel

| 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Virus da Raiva inativado q.b.p. > 1 U.L/1 ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lote:

4. PRAZO DE VALIDADE

VAL:

Ap0ds a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Vacina Anti-rdbica suspensdo injetavel destinada a caes, gatos e bovinos.

24 Composicao

Virus da Raiva estirpe Flury LEP multiplicado em células BHK-21, inativado q.b.p. (ensaio de poténcia
NIH) > 1 U.L. /ml

Adjuvante:
Hidroxido de aluminio (< 2,1 mg/ml de A13") 1,5 mg/ml

Conservante:
Tiomersal 0,1 mg/ml

Suspensdo limpida de cor vermelha.

3. Espécies-alvo

Caes, gatos e bovinos

4. Indicacoes de utilizacido
Imunizagdo ativa de cées, gatos e bovinos para prevenir a infecdo e a mortalidade devido ao
virus da raiva .

Inicio da imunidade: 7° dia apos a vacinagdo.
Duragdo da imunidade: 12 meses nos cédes e gatos; 18 meses nos bovinos.

5. Contraindicac¢oes

Nao vacinar animais doentes ou suspeitos de doenga em incubagdo, parasitados, debilitados ou que de
qualquer modo ndo se encontrem em perfeito estado sanitario.

6.  Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
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Garantir que ¢ feita uma administragdo intramuscular ou subcutanea, pois a administracdo intradérmica
pode causar reagao persistente.
A vacina deve ser administrada de acordo com as condic¢des assépticas habituais de vacinacao

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinirio aos animais:
Em caso de autoinjeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacao e lactagdo:
Nao utilizar durante a gestacdo e a lactagao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Nao existe informacao sobre a seguranca e a eficacia do uso concomitante desta vacina com qualquer
outra. Por conseguinte, recomenda-se a ndo administracdo de quaisquer outras vacinas durante um
periodo de 14 dias antes e apds a vacinagdo com este medicamento.

Sobredosagem:
A inoculago de uma dose dupla ndo provoca outros efeitos para além dos indicados no ponto 7.

Restricdes especiais de utilizacdo e condi¢des especiais de utilizagdo:
E necessaria a libertagdo oficial do lote deste medicamento veterinario pela autoridade oficial de
controlo de acordo com os requisitos nacionais

Incompatibilidades principais:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario

7. Eventos adversos

Caes, gatos e bovinos:

Frequéncia ndo determinada Dor no local da injegdo!
(ndo pode ser estimada a partir dos dados
disponiveis): Reagdo de hipersensibilidade

! A vacina pode provocar a formag¢io de um pequeno nddulo no local de administragdo, o qual
desaparece passados alguns dias

A notificacdo de eventos adversos ¢ 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 o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdu¢@o no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt
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8. Dosagem em fung¢io da espécie, via e modo de administraciao
Administrar por via subcutinea ou intramuscular a dose de 1 ml por animal, depois de agitar bem.

Primovacinagdo:
Administrar uma dose de vacina a partir da 12* semana de vida.

Caso os animais (cdes e gatos) tenham recebido uma primeira dose antes das 12 semanas de vida, deve
ser-lhes administrada uma segunda dose a partir da 12* semana de vida, logo que possivel.

Revacinacgdo:
Anual.

Utilizar apenas material corretamente esterilizado e respeitar as condigdes usuais de assepsia.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Agitar bem antes de usar.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos: Zero dias.

Caes e Gatos: Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Nao administrar este medicamento veterindrio depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: Administrar imediatamente.

12. Precaucdes especiais de eliminacio
Os medicamentos nao 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 utilizagdo 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.
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13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introdu¢io no mercado e tamanhos de embalagem
N.> AIM: 622/98 DGV

Embalagem contendo 10 frascos de vidro de 1 ml (1 dose) fechados com rolha de borracha butilica e
capsula de aluminio.
Embalagem contendo 1 frasco de vidro de 25 ml (25 doses) fechado com rolha de borracha butilica e
capsula de aluminio.
Embalagem contendo 1 frasco de vidro de 50 ml (50 doses) fechado com rolha de borracha butilica e
capsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

09/20205

Esta disponivel informagdo 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:

MEDINFAR-SOROLOGICO - PRODUTOS E EQUIPAMENTOS, S.A.

Rua Henrique Paiva Couceiro, 27 Venda Nova, 2704-006 Amadora

Tel: 21 499 74 00

E-mail: geral@sorologico.pt

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
CZ Vaccines S.A.U.
La Relva, S/N - Torneiros 36400 Porrifio (Pontevedra) Espanha

17. Outras informacgoes
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