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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bovilis Lumpyvax-E, liofilizado e solvente para suspensao injetavel para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 1 ml de vacina reconstituida contém:

Substancia ativa:
Virus vivo atenuado! da dermatose nodular contagiosa (estirpe Neethling): 1,0x10*- 5,0x10° DICTs

! Cada lote ¢ testado para identificagio da atenuacio
2 DICTso: 50% da dose infeciosa em cultura de tecidos

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Liofilizado:

Hidrogenofosfato dissddico dihidratado

Fosfato de potéssio di-hidrogenado

Lactose monohidratada

Peptone

Solvente:

Fosfato dissddico dihidratado

Fosfato de potassio di-hidrogenado

Cloreto de sodio

Cloreto de potéssio

Agua para injetaveis

Liofilizado: li6filo branco ou esbranquicado-rosado.
Solvente: solucdo incolor.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Bovinos.

Os bovinos saudaveis devem ser vacinados (p.e., idealmente antes da época do surto).

Os vitelos nascidos de vacas vacinadas devem ser vacinados entre os 4 - 6 meses de idade. Vitelos
nascidos de vacas nao vacinadas podem ser vacinados em qualquer idade.

Considerando as recomendagdes da Organizagdo Mundial de Satide Animal (WOAH) sobre a
vacinagdo contra a dermatose nodular contagiosa (DNC):
- Animais recém-adquiridos devem ser vacinados 28 dias antes da introdu¢do na manada.
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- Os animais devem ser vacinados 28 dias antes do transporte ou deslocagado para outro local.

- A vacinagdo anual dos bovinos adultos protegera os animais da dermatose nodular contagiosa.
3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para a imunizagao profilatica dos bovinos para o controlo da dermatose nodular contagiosa.

Inicio da imunidade: Comeca a desenvolver-se cerca de 10 dias apos a vacinagdo e 0s animais
devem estar totalmente protegidos apds 3 semanas (a vacina pode nao
conferir necessariamente imunidade absoluta a todos os animais).

Durac¢do da imunidade: 1 ano

3.3 Contraindicac¢oes
Nao existentes.
3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

Nao administrar a bovinos que apresentem lesdes cutaneas de DNC.

Vacas vacinadas que desenvolvam uma resposta de anticorpos irdo conferir imunidade materna a
dermatose nodular contagiosa através do colostro, que dura entre 4 a 6 meses. A presenca de
anticorpos maternos nos vitelos pode influenciar a eficacia da vacina.

Uma pequena percentagem dos bovinos € naturalmente imune ao virus da dermatose nodular
contagiosa e ndo desenvolvem anticorpos apos a vacinagdo. Quando isto ocorre, ndo existem
anticorpos de prote¢do no colostro, e os vitelos destas vacas podem estar em risco desde uma idade
precoce.

Embora esta vacina tenha sido extensivamente testada sob uma grande variedade de condi¢des, pode
ocorrer a sua falha por vérias razdes. Se suspeitar desta situacdo, procure aconselhamento veterinario e
notifique o titular da autorizacdo de introdug¢do no mercado.

3.5 Precaucgodes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Nao aplicavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

E uma boa pratica de vacinacdo, a0 manusear a vacina, evitar o contacto com os olhos, maos e roupa.
Em caso de autoinje¢do acidental, lavar imediatamente a 4rea com agua. Se desenvolver sintomas,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos:

Muito raros Diminuicao temporaria da producdo de leite

Noédulo cutaneo!
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(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Hipertermia temporaria
incluindo notificag¢des isoladas):

Tumefagdo no local da injecao

' Em regides onde a dermatose nodular contagiosa ndo é endémica, podem ocorrer pequenos nodulos,
que normalmente desaparecem sem tratamento. As reagdes, se observadas, s2o maioritariamente
visiveis ap0Os a vacinagdo primaria e muito raramente visiveis apos a revacinagao.

A notificacdo 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 Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local
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 Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos
Pode ser administrado durante a lactacdo e em todas as fases da gestagao.
3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao existe informacao disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario.

3.9 Posologia e via de administracao

Administrar 1 ml da vacina por animal, por inje¢do subcutanea, na lateral do pescoco.

Usar equipamento de vacinagdo esterilizado, sem vestigios de desinfetantes.

Usar uma seringa esterilizada para transferir aproximadamente 5 ml de solvente estéril para o frasco
que contém a vacina liofilizada. Misturar até todo o po estar dissolvido e depois transferir essa
suspensdo de volta para o restante solvente estéril e voltar a misturar bem, usando a seringa estéril.
Agitar o frasco, antes de encher a seringa.

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

Pode ocorrer um ligeiro aumento transitorio da temperatura durante 1-2 dias, e uma tumefagédo ligeira,
difusa e ndo dolorosa no local da inje¢do apds uma sobredosagem de 10 vezes a dose.

3.11 Restricoes especiais de utilizacio e condicoes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, comercializar, fornecer e utilizar este
medicamento veterinario, deve consultar previamente a respetiva autoridade competente do Estado
Membro no que se refere as politicas de vacinagdo em vigor, ja que qualquer destas atividades pode
ser proibida em determinados Estados Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em
conformidade com a politica nacional de saude animal.

Para administragdo apenas por um médico veterinario
3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: Zero dias.
Leite: Zero dias.
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4.  PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: nio aplicavel

Para estimular a imunidade ativa contra o virus da dermatose nodular contagiosa em bovinos.

5. INFORMACOES FARMACREUTICAS

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:

Liofilizado: 36 meses.

O titulo do virus pode diminuir ao longo de um periodo de armazenamento prolongado. Os testes de
poténcia da vacina confirmaram uma dose protetora minima de 1,0x10%> DICTso (WOAH, Organizagdo
Mundial da Saude Animal).

Solvente: 48 meses

Prazo de validade ap6s reconstituicao de acordo com as instrugdes: administrar dentro de 1 dia util
(8h).

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Liofilizado e solvente:

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

Proteger da luz.

Nao congelar.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Liofilizado: frasco de vidro tipo I, fechado com uma tampa de borracha butilica e selado com uma
capsula de aluminio.

Solvente: frasco de PET selado com uma tampa combinada.

Apresentagdes: Caixas de cartdo com 20 ou 100 doses de vacina e solvente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaugdes especiais para a eliminacido de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢do desses medicamentos, em
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cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

7. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 30/12/2025

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

12/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Diref;&o Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo dos textos: dezembro de 2025
Pagina 6 de 17



Diregéo Geral

REPUBLICA CI
? PORTUGUESA 9 a V

de Alimentacao

AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo com 20 doses de liofilizado + 20 ml de solvente
Caixa de cartdo com 100 doses de liofilizado + 100 ml de solvente

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bovilis Lumpyvax-E liofilizado e solvente para suspensdo injetavel para bovinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Por dose:
1,0x10%- 5,0x10° DICTso do virus vivo atenuado da dermatose nodular contagiosa (estirpe Neethling)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 doses de liofilizado + 20 ml de solvente
100 doses de liofilizado + 100 ml de solvente

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos.

5. INDICACOES

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracao subcutanea.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne e visceras: Zero dias.
Leite: Zero dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

Diref;ao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo dos textos: dezembro de 2025
Pagina 9 de 17



REPUBLICA a V
PORTUGUESA -
' Direcao Geral

de Alimentacao
AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

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 veterindrio 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

MSD Animal Health, Lda.

|14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[15. NUMERO DO LOTE

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

ROTULO DO FRASCO - Liofilizado (frasco de 20 ou 100 doses)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bovilis Lumpyvax-E liofilizado para suspensao, para bovinos

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Por dose:
1,0x10% - 5,0x10° DICTso do virus vivo atenuado da dermatose nodular contagiosa (Neethling)

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO do Solvente

ROTULO DO FRASCO - Solvente PBS

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente PBS para Bovilis Lumpyvax-E

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

20 ml
100 ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Bovilis Lumpyvax-E, liofilizado e solvente para suspensao injetavel para bovinos

2. Composicao

Cada dose de 1 ml de vacina reconstituida contém:
Liofilizado:
Virus atenuado' da dermatose nodular contagiosa (estirpe Neethling): 1,0x10%- 5,0x10° DICTs >

! Cada lote ¢ testado para identifica¢do da atenuagdo
2 DICTso: 50% da dose infeciosa em cultura de tecidos

3. Espécies-alvo

Bovinos.

Os bovinos saudaveis devem ser vacinados (p.e., idealmente antes da época do surto).

Os vitelos nascidos de vacas vacinadas devem ser vacinados entre os 4 - 6 meses de idade. Vitelos
nascidos de vacas ndo vacinadas podem ser vacinados em qualquer idade.

Considerando as recomendagdes da Organizagdo Mundial de Satide Animal (WOAH) sobre a
vacinacgdo contra a dermatose nodular contagiosa (DNC):

- Animais recém-adquiridos devem ser vacinados 28 dias antes da introdu¢do na manada.

- Os animais devem ser vacinados 28 dias antes do transporte ou deslocagdo para outro local.

- A vacinagao anual dos bovinos adultos protegera os animais da dermatose nodular contagiosa.

4. Indicacoes de utilizacio

Para a imunizagao profilatica dos bovinos para o controlo da dermatose nodular contagiosa.

Inicio da imunidade: Comega a desenvolver-se cerca de 10 dias ap6s a vacinacdo e os animais
devem estar totalmente protegidos apds 3 semanas (a vacina pode ndo
conferir necessariamente imunidade absoluta a todos os animais).

Duracdo da imunidade: 1 ano

5. Contraindicac¢oes

Nao existentes.

6. Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.
Nao administrar a bovinos que apresentem lesdes cutaneas de DNC.
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Vacas vacinadas que desenvolvam uma resposta de anticorpos irdo conferir imunidade materna a
dermatose nodular contagiosa através do colostro, que dura entre 4 a 6 meses. A presencga de
anticorpos maternos nos vitelos pode influenciar a eficacia da vacina.

Uma pequena percentagem dos bovinos € naturalmente imune ao virus da dermatose nodular
contagiosa e ndo desenvolvem anticorpos apos a vacinagdo. Quando isto ocorre, ndo existem
anticorpos de protegdo no colostro, e os vitelos destas vacas podem estar em risco desde uma idade
precoce.

Embora esta vacina tenha sido extensivamente testada sob uma grande variedade de condicdes, pode
ocorrer a sua falha por varias razdes. Se suspeitar desta situacdo, procure aconselhamento veterinario e
notifique o titular da autorizagao de introdug¢ao no mercado.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

E uma boa pratica de vacinagdo, a0 manusear a vacina, evitar o contacto com os olhos, maos e roupa.
Em caso de autoinjecdo acidental, lavar imediatamente a area com agua. Se desenvolver sintomas,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo.

Sobredosagem:
Pode ocorrer um ligeiro aumento transitorio da temperatura durante 1-2 dias, e uma tumefacdo ligeira,

difusa e ndo dolorosa no local da injecdo apds uma sobredosagem de 10 vezes a dose.
Restrigdes especiais de utilizagdo e condi¢des especiais de utilizagdo:

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, comercializar, fornecer e utilizar este
medicamento veterinario, deve consultar previamente a respetiva autoridade competente do Estado
Membro no que se refere as politicas de vacinagdo em vigor, ja que qualquer destas atividades pode
ser proibida em determinados Estados Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em
conformidade com a politica nacional de saude animal.

Para administragcdo apenas por um médico veterinario.

Incompatibilidades principais:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Bovinos:

Muito raros Diminuicao temporaria da producdo de leite
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Nodulo cutineo!
incluindo notificagdes isoladas): Hipertermia temporaria

Tumefagdo no local da injecdo

' Em regides onde a dermatose nodular contagiosa ndo é endémica, podem ocorrer pequenos nédulos,
que normalmente desaparecem sem tratamento. As reagdes, se observadas, s2o maioritariamente
visiveis ap0Os a vacinagdo primaria e muito raramente visiveis apos a revacinagao.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao 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
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médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagao de
Introducéo no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracio

Reconstruir o liofilizado com o solvente fornecido para cada apresentagdo. Administrar 1 ml da vacina
por animal, por inje¢@o subcuténea, na lateral do pescoco.

9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

Usar equipamento de vacinacgdo esterilizado, sem vestigios de desinfetantes.

Usar uma seringa esterilizada para transferir aproximadamente 5 ml de solvente estéril para o frasco
que contém a vacina liofilizada. Misturar até todo o po estar dissolvido e depois transferir essa
suspensdo de volta para o restante solvente estéril e voltar a misturar bem, usando a seringa estéril.
Agitar o frasco, antes de encher a seringa.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: Zero dias.
Leite: Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservaciao

Liofilizado e solvente:

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

Proteger da luz.

Nao congelar.

Ap6s reconstituicao administrar num prazo de 8 horas.

12. Precaucdes especiais de eliminacgio

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.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introdu¢ao no mercado e tamanhos de embalagem

Liofilizado: vidro tipo I, fechado com uma tampa de borracha butilica e selado com uma
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capsula de aluminio.
Solvente: frasco de PET selado com uma tampa combinada.

Apresentagdes: Caixas de cartdo com 20 ou 100 doses de vacina e solvente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

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

12/2025

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado 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 Pago de Arcos

Tel: +351 214 465 700

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35,

NL- 5831 AN Boxmeer

Paises Baixos

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.
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