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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Covexin 10 suspensdo injetavel para ovinos e bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada 1 ml de vacina contém:
Substincias ativas:

Toxoide de C. perfringens tipo A
Toxoide (B) de C. perfringens tipo B e C
Toxoide (g) de C. perfringens tipo D

C. chauvoei, cultura integral, inativada
Toxoide de C. novyi

Toxoide de C. septicum

Toxoide de C. tetani

Toxoide de C. sordellii

Toxoide de C. haemolyticum

U'ELISA interno

>0,9U0°
>124U!
>5,1U!
cumpre a F.E.2
>12U!

>3,6 U!
>2,5U!

>0,8 U
>16,5 U3

2 Prova virulenta de acordo com a Farmacopeia Europeia
3 Teste de neutraliza¢do in vitro da toxina baseado na hemdlise de eritrocitos de ovino

Adjuvante:
Alimen

Excipientes:

3,03 — 4,09 mg de Aluminio

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

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

Tiomersal

0,05-0,18 mg

Formaldeido

Cloreto de sodio

Agua para injetaveis

Suspensdo aquosa castanha clara que sedimenta quando armazenada.

3. INFORMACAO CLIiNICA
3.1 Espécies-alvo

Ovinos e bovinos.
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3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para a imunizagao ativa de ovinos e bovinos contra doencgas associadas a infe¢oes causadas por
Clostridium perfringens tipo A, Clostridium perfringens tipo B, Clostridium perfringens tipo C,
Clostridium perfringens tipo D, Clostridium chauvoei, Clostridium novyi tipo B, Clostridium
septicum, Clostridium sordellii e Clostridium haemolyticum, e contra o tétano causado por Clostridium
tetani.

Para a imunizagao passiva de borregos e vitelos contra as infecdes causadas pelas espécies de
clostridios acima referidas (excepto o C. haemolyticum em ovinos).

Inicio da imunidade: 2 semanas apds o esquema basico de vacinagdo (demonstrado apenas por
serologia).

Duragdo da imunidade ativa, demonstrada apenas por serologia:
Ovinos: 1 ano contra C. perfringens tipo A, B, C e D, C. novyi tipo B, C. sordellii, C. tetani

< 6 meses contra C. septicum, C. haemolyticum, C. chauvoei
Bovinos: 1 ano contra C. tetani e C. perfringens tipo D

<1 ano contra C. perfringens tipo A, Be C

< 6 meses contra C. novyi tipo B, C. septicum, C. sordellii, C. haemolyticum, C. chauvoei
Adicionalmente, foi demonstrada uma resposta imunitaria humoral anamnéstica (memoria
imunolodgica), a todos os componentes, apos estimulacao antigénica 1 ano depois do esquema basico
de vacinagao.

Duragdo da imunidade passiva, demonstrada apenas por serologia:

Borregos:
Pelo menos 2 semanas para C. septicum ¢ C. chauvoei, pelo menos 8 semanas para C.
perfringens tipo B e C. perfringens tipo C e pelo menos 12 semanas para C. perfringens tipo
A, C. perfringens tipo D, C. novyi tipo B, C. tetani e C. sordellii. Nao foi observada
imunidade passiva para C. haemolyticum.

Vitelos:
Pelo menos 2 semanas para C. sordellii e C. haemolyticum, pelo menos 8 semanas para C.
septicum e C. chauvoei e pelo menos 12 semanas para C. perfringens tipo A, C. perfringens
tipo B, C. perfringens tipo C, C. perfringens tipo D, C. novyi tipo B e C. tetani.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar a animais doentes ou imunodeficientes.
3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

A eficacia da vacina em conferir imunidade passiva a borregos e vitelos jovens depende de estes
animais ingerirem quantidades adequadas de colostro no primeiro dia de vida.

Os ensaios clinicos demonstraram que a presenca de anticorpos maternos, particularmente contra C.
tetani, C. novyi tipo B, C. perfringens tipo A (apenas em vitelos), C. chauvoei (apenas em borregos) e
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C. perfringens tipo D, pode reduzir a resposta de anticorpos a vacina¢do em borregos e vitelos jovens.
Assim, para garantir uma resposta 6tima em animais jovens com niveis elevados de anticorpos
maternos, o esquema basico de vacinacao deve ser adiado até que os niveis diminuam (o que ocorre
cerca das 8-12 semanas de idade; ver seccdo 3.2).

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao aplicavel.

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

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Ovinos e bovinos:

Muito frequentes Tumefagio no local de administragio">¢, Endurecimento

(>1 animal / 10 animais tratados) no local de administragdo®®, Reagdo no local de
administra¢do®®, Hipertermia

Frequentes Abcesso no local de administragdo®, Descoloragdo da

(1 a 10 animais / 100 animais pele no local de administragdo®®, Dor no local de

tratados): administragdo*®

Muito raros Reagdo do tipo anafilatico’

(<1 animal / 10 000 animais

tratados, incluindo notificagdes

isoladas):

'Esta tumefacdo pode atingir uma dimensao média de 6 cm de didmetro em ovinos € 15 cm (por vezes
até 25 cm) de didametro em bovinos.

2A maioria das reagdes locais resolve-se em 3-6 semanas em ovinos € em menos de 10 semanas em
bovinos, mas pode persistir por mais tempo.

*Volta ao normal a medida que a reacdo local se resolve.

“Durante 1 a 2 dias ap6s a primeira vacinagao.

>Se ocorrer uma reacao deste tipo, deve ser administrado tratamento adequado, como a adrenalina, sem
demora.

°As reag0es locais ndo afetam o estado geral, o comportamento, a alimentagdo ou o ganho de peso dos
animais.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao 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
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através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestacao:

Nao foram observados efeitos secundarios, além dos descritos na sec¢do 3.6, quando a vacina foi
utilizada em ovinos e bovinos entre as 8 ¢ as 2 semanas anteriores ao parto. Na auséncia de dados
especificos, ndo pode ser feita qualquer recomendacao quanto a administragdo da vacina durante o
primeiro ou o segundo terco da gestagao.

Evitar fatores de stress em ovelhas e vacas gestantes.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apoés a
administra¢ao de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administraciao

Ovinos — a partir das 2 semanas de idade:
Dose — 1 ml.

Bovinos — a partir das 2 semanas de idade:
Dose — 2 ml.

Administracao:

Por via subcutanea, num local adequado. O local recomendado ¢ a pele solta na face lateral do
pescogo.

O frasco deve ser bem agitado antes de retirar qualquer dose da vacina.

As seringas e agulhas devem estar estéreis antes da utilizacao e a administragdo deve ser feita através
de uma area de pele limpa e seca, tomando precaucdes para evitar a contaminagao.

Esquema basico de vacinacio:
Devem ser administradas duas doses, com um intervalo de 4-6 semanas (ver secgoes 3.2 ¢ 3.4).

Esquema de revacinacio:
Deve ser administrada uma dose Unica a cada 6 a 12 meses, apds o esquema basico de vacinagdo (ver
também o ponto 3.2).

Utilizacdo durante a gestacdo:

Para proporcionar protecdo passiva a descendéncia, via colostro, deve ser administrada uma dose de
reforco entre as 8 e as 2 semanas antes do parto, desde que os animais tenham recebido o esquema
basico completo antes da gestacao.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)
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Em vitelos e borregos, as reagdes locais podem aumentar ligeiramente se for administrado o dobro da
dose recomendada (ver secgao 3.6).

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

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Coddigo ATCvet: QI02ABO01, QI04ABO01

Para estimular a imunidade ativa em ovinos e bovinos contra C. chauvoei e contra as toxinas de
Clostridium perfringens tipo A, C. perfringens tipo B, C. perfringens tipo C, C. perfringens tipo D, C.
novyi, C. septicum, C. tetani, C. sordellii e C. haemolyticum, presentes na vacina.

Para proporcionar imunidade passiva, via colostro, contra as infe¢des por clostridios acima referidas,
em borregos ¢ vitelos jovens.

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: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 8 horas.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

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

Manter o frasco dentro da embalagem exterior.
Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos em outubro 2026
Pdgina 6 de 21



‘" REPUBLICA av
£~ PORTUGUESA

Direao Geral
—_— de Alimentagao
AGRICULTURA E MAR e Veterinria

Frasco flexivel de polietileno de alta densidade (PEAD) contendo 50 ml ou 100 ml. O frasco de
plastico ¢ fechado com uma tampa de borracha de clorobutilo de grau farmacéutico, mantida no lugar
por uma capsula de aluminio.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 doses de 1 ml ou 25 doses de 2 ml (50 ml).
Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 doses de 1 ml ou 50 doses de 2 ml (100 ml).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacgoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao 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 veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.

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

AIM n.° R734/04 DGV.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 20/09/2004

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

10/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio 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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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO PARA FRASCOS DE 50 ML E DE 100 ML

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Covexin 10 suspensdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada 1 ml de vacina contém:

Toxoéide de C. perfringens tipo A >09U
Toxoéide (B) de C. perfringens tipo B e C >12,4U
Toxoéide (€) de C. perfringens tipo D >5,1U0

C. chauvoei, cultura integral, inativada Cumpre a F.E.
Toxoéide de C. novyi >1,2U
Toxoéide de C. septicum >36U
Toxoide de C. tetani >25U
Toxoide de C. sordellii >0,8U
Toxoéide de C. haemolyticum >16,5U

3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml

4. ESPECIES-ALVO

Ovinos e bovinos.

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.
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‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira perfuracao da embalagem, administrar no prazo de 8 horas.

| 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar e transportar refrigerado.

Nao congelar.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior.
Proteger da luz.

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

Zoetis Portugal, Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° R734/04 DGV

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO DE 100 ML

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Covexin 10 suspensdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada 1 ml de vacina contém:

Toxoéide de C. perfringens tipo A >09U
Toxoéide (B) de C. perfringens tipo B e C >124U
Toxoéide (€) de C. perfringens tipo D >5,1U

C. chauvoei, cultura integral, inativada Cumpre a F.E.
Toxoéide de C. novyi >12U0
Toxoéide de C. septicum >3,6U
Toxoide de C. tetani >2,5U0
Toxoide de C. sordellii >0,8U
Toxoéide de C. haemolyticum >16,5U

100 ml

3.  ESPECIES-ALVO

Ovinos e bovinos.

4.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira perfuracao da embalagem, administrar no prazo de 8 horas.
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7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar e transportar refrigerado.

Nao congelar.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior.
Proteger da luz.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda.

| 9. NUMERO DO LOTE

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

FRASCO DE 50 ML

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Covexin 10

| 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Toxoéide de C. perfringens tipo A; toxodide (B) de C. perfringens tipo B e C; toxoide (¢) de C.
perfringens tipo D; C. chauvoei, cultura integral, inativada; toxoide de C. novyi; toxoéide de C.
septicum; toxoéide de C. tetani; toxoide de C. sordellii; toxoéide de C. haemolyticum.

50 ml

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

| 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap6s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 8 horas.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Covexin 10 suspensdo injetavel para ovinos e bovinos

2. Composicao
Cada 1 ml de vacina contém:

Substancias ativas:

Toxoide de C. perfringens tipo A
Toxoide (B) de C. perfringens tipo B e C
Toxoide (€) de C. perfringens tipo D

C. chauvoei, cultura integral, inativada
Toxoide de C. novyi

Toxoide de C. septicum

Toxoide de C. tetani

Toxoide de C. sordellii

Toxoide de C. haemolyticum

U'ELISA interno

>0,9U0°
>124U!
>5,1U"
cumpre a F.E.2
>1,2U!

>3,6 U!
>2,5U!

>0,8 U
>16,5 U3

2 Prova de desafio conforme a F.E. (Farmacopeia Europeia)
3 Teste de neutralizagdo in vitro da toxina baseado na hemolise de eritrocitos de ovino

Adjuvante:
Alimen

Excipiente:
Tiomersal

3,03 — 4,09 mg de Aluminio

0,05-0,18 mg

Suspensao aquosa castanha clara que sedimenta quando armazenada.

3. Espécies-alvo

Ovinos e bovinos.

4. Indicacoes de utilizaciao

Para a imunizagao ativa de ovinos e bovinos contra doencgas associadas a infe¢des causadas por
Clostridium perfringens tipo A, Clostridium perfringens tipo B, Clostridium perfringens tipo C,
Clostridium perfringens tipo D, Clostridium chauvoei, Clostridium novyi tipo B, Clostridium

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisdo dos textos em outubro 2026

Pagina 16 de 21



3 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

Direcéo Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

septicum, Clostridium sordellii e Clostridium haemolyticum, e contra o tétano causado por
Clostridium tetani.

Para a imunizagdo passiva de borregos e vitelos contra as infecdes causadas pelas espécies de
clostridios acima referidas (excepto o C. haemolyticum em ovinos).

Inicio da imunidade: 2 semanas ap6s o esquema basico de vacinagdo (demonstrado apenas por
serologia).

Duragdo da imunidade ativa, demonstrada apenas por serologia:
Ovinos: 1 ano contra C. perfringens tipo A, B, C e D, C. novyi tipo B, C. sordellii, C. tetani

< 6 meses contra C. septicum, C. haemolyticum, C. chauvoei
Bovinos: 1 ano contra C. tetani e C. perfringens tipo D

<1 ano contra C. perfringens tipo A,Be C

< 6 meses contra C. nowyi tipo B, C. septicum, C. sordellii, C. haemolyticum, C. Chauvoei
Adicionalmente, foi demonstrada uma resposta imunitaria humoral anamnéstica (memoria
imunolodgica), a todos os componentes, apos estimulacao antigénica 1 ano depois do esquema basico
de vacinagdo.

Duragdo da imunidade passiva, demonstrada apenas por serologia:

Borregos:
Pelo menos 2 semanas para C. septicum ¢ C. chauvoei, pelo menos 8 semanas para C.
perfringens tipo B e C. perfringens tipo C e pelo menos 12 semanas para C. perfringens
tipo A, C. perfringens tipo D, C. novyi tipo B, C. tetani e C. sordellii. Nao foi observada
imunidade passiva para C. haemolyticum.

Vitelos:

Pelo menos 2 semanas para C. sordellii e C. haemolyticum, pelo menos 8 semanas para C.
septicum e C. chauvoei e pelo menos 12 semanas para C. perfringens tipo A, C. perfringens
tipo B, C. perfringens tipo C, C. perfringens tipo D, C. novyi tipo B e C. tetani.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar a animais doentes ou imunodeficientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

A eficacia da vacina em conferir imunidade passiva a borregos e vitelos jovens depende de estes
animais ingerirem quantidades adequadas de colostro no primeiro dia de vida.

Os ensaios clinicos demonstraram que a presenca de anticorpos maternos, particularmente contra C.
tetani, C. novyi tipo B, C. perfringens tipo A (apenas em vitelos), C. chauvoei (apenas em borregos) e
C. perfringens tipo D, pode reduzir a resposta de anticorpos a vacina¢do em borregos e vitelos jovens.
Assim, para garantir uma resposta 6tima em animais jovens com niveis elevados de anticorpos
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maternos, o esquema basico de vacinacao deve ser adiado até que os niveis diminuam (o que ocorre
cerca das 8-12 semanas de idade; ver sec¢do “Indicacdes de utilizagdo™).

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

Gestacao:
Nao foram observados efeitos secundarios, além dos descritos na sec¢ao “Eventos adversos”, quando a

vacina foi utilizada em ovinos e bovinos entre as 8 ¢ as 2 semanas anteriores ao parto. Na auséncia de
dados especificos, ndo pode ser feita qualquer recomendagdo quanto a administragdo da vacina durante o
primeiro ou o segundo terco da gestagao.

Evitar fatores de stress em ovelhas e vacas gestantes.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

Nao existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administra¢do desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:
Em vitelos e borregos, as reagdes locais podem aumentar ligeiramente se for administrado o dobro da
dose recomendada (ver sec¢ao “Eventos adversos”™).

Restricdes especiais de utilizacdo e condi¢des especiais de utilizacio:

Nao aplicavel.

Incompatibilidades principais:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Ovinos e bovinos:

Muito frequentes Tumefagio no local de administragio!>,

(>1 animal / 10 animais tratados) Endurecimento no local de administragédo
(espessamento/ endurecimento) %6, Reagdo no local de
administra¢do®®, Hipertermia

Frequentes Abcesso no local de administragdo®, Descoloragio
(1 a 10 animais / 100 animais da pele no local de administra¢do®®, Dor no local de
tratados): administragdo*®

Muito raros Reagdo do tipo anafilatico (reagdo alérgica, severa)’

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificag¢des isoladas):

'Esta tumefa¢do pode atingir uma dimensao média de 6 cm de didmetro em ovinos € 15 cm (por
vezes até 25 cm) de didmetro em bovinos.
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2A maioria das reagoes locais resolve-se em 3-6 semanas em ovinos ¢ em menos de 10 semanas em
bovinos, mas pode persistir por mais tempo.

3Volta ao normal a medida que a reagao local se resolve.

“Durante 1 a 2 dias ap6s a primeira vacinacao.

>Se ocorrer uma reacao deste tipo, deve ser administrado tratamento adequado, como a adrenalina,
sem demora.

5As reacgdes locais ndo afetam o estado geral, o comportamento, a alimentacao ou o ganho de peso
dos animais.

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
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado 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 funcio da espécie, via e modo de administracao

Ovinos — a partir das 2 semanas de idade:
Dose — 1 ml.

Bovinos — a partir das 2 semanas de idade:
Dose — 2 ml.

Administracdo:
Por via subcutanea, num local adequado. O local recomendado ¢é a pele solta na face lateral do
pescoco.

Esquema basico de vacinacio:
Devem ser administradas duas doses, com um intervalo de 4-6 semanas (ver secgoes “Indicagdes de
utilizagdo” e “Adverténcias especiais”).

Esquema de revacinacio:
Deve ser administrada uma dose tinica a cada 6 a 12 meses, apds o esquema basico de vacinagdo (ver
também a sec¢ao “Indicacdes de utilizagdo™).

Utilizacdo durante a gestacdo:

Para proporcionar protecdo passiva a descendéncia, via colostro, deve ser administrada uma dose de
reforco entre as 8 e as 2 semanas antes do parto, desde que os animais tenham recebido o esquema
basico completo antes da gestacao.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

O frasco deve ser bem agitado antes de retirar qualquer dose da vacina.
As seringas e agulhas devem estar estéreis antes da utilizag@o e a administragdo deve ser feita através
de uma area de pele limpa e seca, tomando precaugdes para evitar a contaminagao.
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10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

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

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

Nao congelar.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

Proteger da luz.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo e na embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 8 horas.

12. Precaucdes especiais de eliminacao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autoriza¢iao de introduciao no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n.° R734/04 DGV.

Frasco flexivel de polietileno de alta densidade (PEAD) contendo 50 ml ou 100 ml. O frasco de
plastico ¢ fechado com uma tampa de borracha de clorobutilo de grau farmacéutico, mantida no lugar
por uma céapsula de aluminio.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 50 doses de 1 ml ou 25 doses de 2 ml (50 ml).
Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 doses de 1 ml ou 50 doses de 2 ml (100 ml).
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
10/2026

Esta disponivel informagao 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:

Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park, Edificio 10

PT-2740-271 Porto Salvo

Tel: + 351210427 200

zoetis.portugal@zoetis.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Bélgica

17. Outras informacoes

Para estimular a imunidade ativa em ovinos e bovinos contra C. chauvoei e contra as toxinas de
Clostridium perfringens tipo A, C. perfringens tipo B, C. perfringens tipo C, C. perfringens tipo D, C.
nowyi, C. septicum, C. tetani, C. sordellii ¢ C. haemolyticum, presentes na vacina.

Para proporcionar imunidade passiva, via colostro, contra as infe¢des por clostridios acima referidas,
em borregos e vitelos jovens.
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