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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rispoval RS+PI3 IntraNasal spray nasal, liofilizado e solvente para suspensdo para bovinos

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

Substincias ativas:

Liofilizado:
Virus da parainfluenza bovina tipo 3 (PI3V), estirpe RLB 103, vivo 1039 - 1086 DICCso.
Virus respiratério sincicial bovino (BRSV), estirpe 375, vivo 1039 - 1072 DICCsy.

DICCs¢: 50% da dose infecciosa em cultura celular.

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Liofilizado:

Solugdo de lactose tamponada

Solugdo de gelatina

Solugdo de caseina hidrolisada

Meio HALS

Solvente:

Cloreto de sddio

Agua para injetaveis

Liofilizado: pastilha liofilizada de coloracao ligeiramente esbranquicada a amarelada.

Solvente: liquido limpido e incolor, isento de impurezas visiveis.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para vacinagdo apenas com Rispoval RS+PI3 IntraNasal:

Para a imunizagao ativa de vitelos, positivos ou negativos a anticorpos de origem materna, a partir dos

9 dias de idade, contra BRSV e PI3V, para reduzir o titulo médio e a duragdo da excrecdo de ambos os
virus.
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Inicio da imunidade: 5 dias para BRSV ¢ 10 dias para PI3V, apds uma tnica administracao.

Duracdo da imunidade: 12 semanas apds uma unica administracdo. A dura¢do da imunidade protetora
contra a fracdo PI3V pode ser reduzida em vitelos positivos a anticorpos de origem materna vacinados
antes das 3 semanas de idade.

Para primovacina¢dao com Rispoval RS+PI3 IntraNasal seguida de vacinac¢ao de reforgo com

Rispoval 2/BRSV + Pi3*, consultar a informagdo do medicamento veterinario Rispoval 2/BRSV +
Pi3*, para detalhes especificos sobre as indicagdes.

*Onde este medicamento veterinario estiver autorizado.

3.3 Contraindicacoes

Nao existentes.

3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

Os animais devem ser vacinados, preferencialmente, pelo menos 10 dias antes de um periodo de stress
ou de elevado risco de infegdo, como o reagrupamento ou o transporte dos animais, ou no inicio da
estacdo de outono. Para obter resultados otimizados, recomenda-se a vacinagao de todos os vitelos
dentro do mesmo efetivo.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os virus vacinais podem disseminar-se de vitelos vacinados para vitelos ndo vacinados e podem
provocar uma resposta sorologica, mas sem causar sinais clinicos. Em ensaios laboratoriais, com base
em dados envolvendo animais de 3 semanas de idade, observou-se excrecdo de BRSV e PI3V até 11 e
7 dias, respetivamente, ap6s a administragdo de uma dose contendo o titulo maximo de virus.

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

Nao aplicavel.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos:

Raros Reagdo de hipersensibilidade (por exemplo, reagdo do tipo

(1 a 10 animais / 10 000 animais anafilatico)

tratados):

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
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Uttima revisdo dos textos em outubro 2026
Pagina 3 de 22



‘" REPUBLICA av
£~ PORTUGUESA

Direao Geral
de Alimentagao

AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

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 Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestacao e lactacdo:

A segurancga do medicamento veterindrio nao foi determinada durante a gestagdo e lactacdo. Nao
administrar durante a gestacao e lactagdo.

3.8 Interacido 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 administra¢do desta vacina antes ou apos a
administra¢ao de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administraciao

Dose: 2 ml.

Via: administragdo nasal.

Reconstituicdo da vacina:

Reconstituir as apresentagoes de 1 dose e de 5 doses, adicionando asseticamente o solvente ao frasco
contendo o liofilizado. Agitar bem antes da administrar.

Reconstituir a apresentagdo de 25 doses misturando a fragdo liofilizada com o solvente em 2 etapas:
1. Injetar 10 ml de solvente sobre a pastilha liofilizada, no frasco contendo o liofilizado.
2. Agitar bem e extrair a fragdo liofilizada reconstituida do frasco, misturando-a com o restante
solvente no frasco da fragdo liquida.
Agitar bem antes de administrar.

Vacina reconstituida: liquido cor-de-rosa a cor de laranja, que pode conter um sedimento solto e
ressuspendivel.

Programa de vacinacéo:

Vacinagao basica: Deve ser administrada uma dose tnica de 2 ml de vacina reconstituida, utilizando o
aplicador intranasal disponibilizado pela Zoetis, a bovinos a partir dos 9 dias de idade. Recomenda-se
mudar de aplicador entre animais para evitar a transmissao de organismos infeciosos.

Para primovacinagdo com Rispoval RS+PI3 IntraNasal seguida de vacinagdo de reforco com
Rispoval 2/BRSV + Pi3*, consultar a informagao do medicamento veterinario Rispoval 2/BRSV +
Pi3*, para detalhes especificos sobre o programa de vacinagao.

*Onde este medicamento veterinario estiver autorizado.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)
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Em animais privados de colostro e vacinados antes das 3 semanas de idade com uma sobredosagem de

10 vezes, observaram-se aumentos transitorios da temperatura, diarreia nutricional, fezes andmalas e

alteragdes do comportamento.

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacido, incluindo restricoes a
utiliza¢ao 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 Cédigo ATCvet: QI02AD07

Para estimular a imunidade ativa contra BRSV e PI3V.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido para
utilizagdo com este medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda (apresentacdes de 5 e de
25 doses: 2 anos.

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda (apresentacdo de 1 dose:
1 ano.

Prazo de validade apds reconstitui¢ao de acordo com as instrugdes: 2 horas.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Néo congelar.
Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro contendo 5 ou 25 doses de liofilizado, acompanhado de 1 frasco
de vidro contendo, respetivamente, 10 ou 50 ml de solvente. Ambos os frascos tém rolha de borracha e
capsula de aluminio.

Caixa de plastico com 5 frascos de vidro de 1 dose de liofilizado, acompanhados de 5 frascos de vidro
contendo 2 ml de solvente. Ambos os frascos tém rolha de borracha e capsula de aluminio.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacido 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 e 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.° 819/09RIVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 9 de junho de 2009.

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ 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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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO (5 OU 25 DOSES)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rispoval RS+PI3 IntraNasal spray nasal, liofilizado e solvente para suspensio

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 2 ml contém:

Virus da parainfluenza bovina tipo 3 (PI3V), estirpe RLB 103, vivo 10> - 10%° DICCs,.
Virus respiratério sincicial bovino (BRSV), estirpe 375, vivo 1039 - 1072 DICCsy.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 5 doses
1 x 25 doses

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos.

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracao nasal.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga: Zero dias.

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a reconstitui¢do, administrar no prazo de 2 horas.

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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Armazenar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
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 ¢ 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.° 819/09RIVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE PLASTICO (1 DOSE)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rispoval RS+PI3 IntraNasal spray nasal, liofilizado e solvente para suspensao

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 2 ml contém:

Virus da parainfluenza bovina tipo 3 (PI3V), estirpe RLB 103, vivo 103 - 108¢ DICCsy.
Virus respiratério sincicial bovino (BRSV), estirpe 375, vivo 1039 - 1072 DICCsy.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

5x 1 dose

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos.

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo nasal.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga: Zero dias.

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a reconstitui¢do, administrar no prazo de 2 horas.

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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Armazenar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
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 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

Zoetis Portugal, Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 819/09RIVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO NO FRASCO DE VIDRO — LIOFILIZADO (5 OU 25 DOSES)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rispoval RS+PI3 IntraNasal spray nasal, liofilizado e solvente para suspensio

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

PI3V, estirpe RLB 103, vivo  10°? - 103 DICCs.
BRSV, estirpe 375, vivo 10°? - 107> DICCso.

5 doses
25 doses

3.  ESPECIES-ALVO

Bovinos.

4.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo nasal.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga: Zero dias.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a reconstitui¢do, administrar no prazo de 2 horas.

\7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Armazenar e transportar refrigerado.
Néo congelar.
Proteger da luz.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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Zoetis Portugal, Lda.
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9. NUMERO DO LOTE

Lot {ntmero}

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisdo dos textos em outubro 2026
Pagina 14 de 22



Direcéo Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

3 REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO NO FRASCO DE VIDRO — LIOFILIZADO (1 DOSE)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rispoval RS+PI3 IntraNasal

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

BRSV e PI3V bovino, vivos

1 dose

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap6s a reconstitui¢do, administrar no prazo de 2 horas.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO NO FRASCO DE VIDRO — SOLVENTE (2, 10 OU 50 ML)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Rispoval RS+PI3 IntraNasal
Solvente

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 dose (2 ml)
5 doses (10 ml)
25 doses (50 ml)

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a reconstitui¢do, administrar no prazo de 2 horas.
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B. FOLHETO INFORMATIVO

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos em outubro 2026
Pagina 17 de 22



3 REPUBLICA
PORTUGUESA

Direao Geral
de Alimentagao

AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Rispoval RS+PI3 IntraNasal spray nasal, liofilizado e solvente para suspensdo para bovinos

2. Composicao
Cada dose de 2 ml contém:

Substincias ativas:

Liofilizado
Virus da parainfluenza bovina tipo 3 (PI3V), estirpe RLB 103, vivo 1039 - 10%° DICCsy.
Virus respiratério sincicial bovino (BRSV), estirpe 375, vivo 1039 - 1072 DICCsy.

DICCso: 50% da dose infecciosa em cultura celular.

Liofilizado: pastilha liofilizada de coloragdo ligeiramente esbranquigada a amarelada.
Solvente: liquido limpido e incolor, isento de impurezas visiveis.

3. Espécies-alvo

Bovinos.

4. Indicacoes de utilizacio

Para vacinagdo apenas com Rispoval RS+PI3 IntraNasal:

Para a imunizagao ativa de vitelos, positivos ou negativos a anticorpos de origem materna, a partir dos
9 dias de idade, contra BRSV e PI3V, para reduzir o titulo médio e a duragdo da excrecdo de ambos os
virus.

Inicio da imunidade: 5 dias para BRSV e 10 dias para PI3V, ap6s uma tnica administragao.

Duragdo da imunidade: 12 semanas ap6s uma Unica administracdo. A duracdo da imunidade protetora
contra a fragdo PI3V pode ser reduzida em vitelos positivos a anticorpos de origem materna vacinados
antes das 3 semanas de idade.

Para primovacinac¢do com Rispoval RS+PI3 IntraNasal seguida de vacinagdo de reforgo com
Rispoval 2/BRSV + Pi3*, consultar a informa¢do do medicamento veterinario Rispoval 2/BRSV +

Pi3*, para detalhes especificos sobre as indicagdes.

*Onde este medicamento veterinario estiver autorizado.

5. Contraindicac¢oes

Nao existentes.
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6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Os animais devem ser vacinados, preferencialmente, pelo menos 10 dias antes de um periodo de stress
ou de elevado risco de infegdo, como o reagrupamento ou o transporte dos animais, ou no inicio da
estacdo de outono. Para obter resultados otimizados, recomenda-se a vacinacdo de todos os vitelos
dentro do mesmo efetivo.

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os virus vacinais podem disseminar-se de vitelos vacinados para vitelos nao vacinados ¢ podem
provocar uma resposta sorolodgica, mas sem causar sinais clinicos. Em ensaios laboratoriais, com base
em dados envolvendo animais de 3 semanas de idade, observou-se excrecdo de BRSV e PI3V até 11 e
7 dias, respetivamente, ap6s a administragdo de uma dose contendo o titulo maximo de virus.

Gestacao e lactacdo:
A seguranga do medicamento veterindrio nao foi determinada durante a gestagdo e lactagcdo. Nao
administrar durante a gestacao e lactacdo.

Interacdo 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. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:
Em animais privados de colostro e vacinados antes das 3 semanas de idade com uma sobredosagem de

10 vezes, observaram-se aumentos transitorios da temperatura, diarreia nutricional, fezes anomalas e
altera¢des do comportamento.

Restri¢cdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:
Nao aplicavel.

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

7. Eventos adversos

Bovinos:

Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

Reagdo de hipersensibilidade [por exemplo, reag@o do tipo anafilatico (reagdo alérgica grave)]

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 veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagao de
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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

Dose: 2 ml.

Via: administrac¢do nasal.

Programa de vacinac¢go:

Vacinagdo basica: Deve ser administrada uma dose tinica de 2 ml de vacina reconstituida, utilizando o

aplicador intranasal disponibilizado pela Zoetis, a bovinos a partir dos 9 dias de idade. Recomenda-se
mudar de aplicador entre animais para evitar a transmissao de organismos infeciosos.

Para primovacinac¢ao com Rispoval RS+PI3 IntraNasal seguida de vacinacao de reforgo com
Rispoval 2/BRSV + Pi3*, consultar a informagdo do medicamento veterinario Rispoval 2/BRSV +
Pi3*, para detalhes especificos sobre o programa de vacinagao.

*(Onde este medicamento veterinario estiver autorizado.

9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

Reconstituicdo da vacina:

Reconstituir as apresentacdes de 1 dose e de 5 doses, adicionando asseticamente o solvente ao frasco
contendo o liofilizado. Agitar bem antes da administrar.

Reconstituir a apresentacdo de 25 doses misturando a fragdo liofilizada com o solvente em 2 etapas:
1. Injetar 10 ml de solvente sobre a pastilha liofilizada, no frasco contendo o liofilizado.
2. Agitar bem e extrair a fracdo liofilizada reconstituida do frasco, misturando-a com o restante
solvente no frasco da fragdo liquida.
Agitar bem antes de administrar.

Vacina reconstituida: liquido cor-de-rosa a cor de laranja, que pode conter um sedimento solto e
ressuspendivel.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservaciao

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

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

Nao congelar.
Proteger da luz.
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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 apés reconstitui¢do de acordo com as instrugdes: 2 horas.

12. Precaucoes 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 ndo 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 sao necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introducio no mercado e tamanhos de embalagem

AIM n.° 819/09RIVPT.

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro contendo 5 ou 25 doses de liofilizado, acompanhado de 1 frasco
de vidro contendo, respetivamente, 10 ou 50 ml de solvente. Ambos os frascos tém rolha de borracha e

capsula de aluminio.

Caixa de plastico com 5 frascos de vidro de 1 dose de liofilizado, acompanhados de 5 frascos de vidro
contendo 2 ml de solvente. Ambos os frascos tém rolha de borracha e capsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

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

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:
Zoetis Portugal, Lda.
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Lagoas Park, Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

Tel: + 351210 427 200
zoetis.portugal(@zoetis.com

Fabricante responsavel pela libertacido do lote:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Bélgica

17. Outras informacoes

Para estimular a imunidade ativa contra BRSV e PI3V.
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