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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AD live-SUIVAX

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

Substincia(s) activa(s):

Virus atenuado e deletado da Doenca de Aujesky, estirpe Lombart, gE-(=gl): min. 10>> DICT50, Max.
10°° DICT50

*Dose infecciosa em cultura de tecidos

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pastilha liofilizada e solvente para suspensdo injectavel.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos de engorda.

4.2 Indicacdes de utilizaciio, especificando as espécies-alvo

Para a imunizacdo activa de suinos de engorda para prevencdo da mortalidade e sinais clinicos da
Doenca de Aujesky e para reducdo da disseminagéo do virus da Doencga de Aujesky.

A proteccdo estd completa pelo menos 3 — 4 semanas apos uma Unica vacinagdo, e dura pelo menos 6
meses quando é cumprido o programa sugerido de vacinagao.

4.3 Contra-indicacoes

N&o administrar noutras espécies animais diferentes das que estédo aprovadas do medicamento
veterinario.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o existem

4.5 Precaucdes especiais de utilizacio
Precaucgdes especiais para utilizacdo em animais

N&o vacinar animais doentes.
Em caso de hipersensibilidade alérgica, administrar de imediato anti-histaminicos.

Precaucoes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Em caso de auto-injecgdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.
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4.6 Reaccgoes adversas (frequéncia e gravidade)

Desconhecidas.

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos

N&o administrar a suinos reprodutores.

4.8 Interac¢coes medicamentosas e outras formas de interacc¢ao

Caso ndo exista informacao disponivel sobre a eficicia e segurancarelativa a utilizagdo concomitante
davacina AD live-SUIVAX com qualquer outro medicamento, recomenda-se que hdo sejam

administrados outras vacinas ou outros medicamentos nos 14 dias anteriores e posteriores a vacinacao.

4.9 Posologia e via de administracao
Ressuspender cuidadosamente a vacina liofilizada no solvente fornecido.

Enxaguar e transferir o contelido para o recipiente do solvente respeitando as condi ¢Oes de assépsia
t&o rigorosamente quanto possivel.

Umavez reconstituida avacing, iniciar de imediato a vacinagao.

Viade administracdo: injectar por viaintramuscular, preferencialmente naregido do pescoco.

Dose: 2ml

Programa de vacinacio:

Quando utilizada em programas de controlo, o plano de vacinagcdo devera cumprir os requisitos
nacionais.

Na auséncia desses programas, recomendamos 0 seguinte esgquema de vaci nacéo:

12Vacinagdo: 8 — 12 semanas de idade
22V acinagao: Nao antes de 2 — 4 semanas ap0s a primeira.

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

Nenhuma. A administragdo de uma sobredosagem (10 vezes o titulo viral méximo) ndo causa reac¢des
adversas.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Zero dias
5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Caodigo ATCvet: QI09ADO01

A AD live-SUIVAX é uma vacina viva atenuada contendo a estirpe LomBart do virus da Doenca de
Aujesky. A egtirpe LomBart é deletada na glicoproteina gE, o que permite distinguir os animais
vacinados dos animais infectados com o virus selvagem, utilizando métodos serol 6gicos adequados.

A vacinagdo com a AD live-SUIVAX estimula a imunidade activa contra a infeccdo pelo virus da
Doenca de Aujesky; protege os suinos de engorda dos sinais clinicos da Doenca de Aujesky, e
controla os efeitos da infeccdo nos ganhos de peso.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Sacarose

Fosfato monopotassico
Fosfato dipotassico
Glutamato sbdico
Lactose

Peptona

Cloreto de sodio
Cloreto de potassio
Fosfato dissodico
Aguaparainjectaveis

6.2 Incompatibilidades

N&o misturar com outros medicamentos imunul 6gicos, excepto quando estejam disponives estudos de
compatibilidade.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinério tal como embalado para venda.: 18 meses
Prazo de validade apés diluicédo ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes.: 3 horas

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Conservar no frigorifico atemperatura de +2°C e +8°C
6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de vidro com antigénio liofilizado com rolha de elastdmero e capsula de aluminio.
Frasco de vidro ou propileno de 20 ml (10 doses) ou 100 ml (50 doses) de solvente, com rolha de
elastémero e capsula de aluminio.

- Caixa de cartdo contendo 10 doses de vacina num frasco de vidro com rolha de elastémero e cipsula
de aluminio + 1 frasco de vidro ou propileno de 20 ml de solvente com rolha de elastémero e capsula
de aluminio.

- Caixa de cartdo contendo 50 doses de vacina num frasco de vidro com rolha de elastobmero e capsula
de aluminio + 1 frasco de vidro ou propileno de 100 ml de solvente com elastémero.

- Caixa de cartdo contendo dez frascos de 10 doses de vacina num frasco de vidro com rolha de
elastomero e cdpsula de aluminio + 10 frascos de vidro ou propileno de 20 ml de solvente com rolha
de elastdbmero e cdpsula de aluminio.

- Caixa de cartéo contendo dez frascos de 50 doses de vacina num frasco de vidro com rolha de
elastdmero e cdpsula de aluminio + 10 frascos de vidro ou propileno de 100 ml de solvente com rolha
de elastdmero e capsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com alegislacdo emvigor.

Dire¢do-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMDS
Ultima revisdo do texto em Fevereiro de 2013

Pagina4 de 16



DGAV

Direg 30 - Geral
de Almentas do
& Vetennana

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
FATRO, Sp.A.

Via Emilia 285 — 40064 Ozzano Emilia—Bologna

Itaia

Representante Legal e Distribuidor Exclusivo:

UNIVETE, S. A.

RuaD. Jerénimo Osorio, 5—- B

1400 — 119 Lishoa

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
AIM n.° R697/02

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
24 de Abril de 2002/ 07.02.2007

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro/2013
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao contendo 10 doses de vacina
Caixa de cartao contendo 10 x 10 doses de vacina
Caixa de cartao contendo 10 x 50 doses de vacina
Caixa de cartao contendo 50 doses de vacina

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AD live-SUIVAX

|2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Umadose (2 ml) davacinareconstituida contém:

Virus vivo e deletado da doenca de Aujesky, estirpe LomBart, gE —(=gl): min. 10> DICT50, max.
10°*°DICT
*Dose infecciosa

3. FORMA FARMACRUTICA

Pastilha liofilizada e solvente para suspensdo injectével.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Caixade cartéo contendo 10 doses de vacina
Caixade cartéo contendo 10 x 10 doses de vacina
Caixade cartéo contendo 10 x 50 doses de vacina
Caixade cartdo contendo 50 doses de vacina

|5.  ESPECIES-ALVO

Suinos de engorda.

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

Para aimunizac&o activa de suinos de engorda para prevencdo da mortalidade e sinais clinicos da
Doenca de Aujesky e para reducéo da disseminagado do virus da Doenca de Aujesky.

A proteccdo esta completa pelo menos 3 — 4 semanas apds uma Unica vacinagdo, e dura pelo menos 6
meses quando é cumprido o programa sugerido de vacinagao.

|7.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias

9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>

Prazo de validade apés diluicéo ou reconstituicéo de acordo com as instrucdes.: 3 horas

\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico atemperatura de +2°C e +8°C

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

O medicamento veterindrio ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com alegislagcdo emvigor.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

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

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

FATRO, Sp.A.
Via Emilia 285 — 40064 Ozzano Emilia— Bologna
[tdia

Representante Legal e Distribuidor Exclusivo:
UNIVETE, S. A.

RuaD. Jer6énimo Osorio, 5— B

1400 — 119 Lisboa

\ 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° R697/02

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<L ote> { nimero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES (até 50 ml)DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 10 doses de vacina
Frasco de 50 doses de vacina

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AD live-SUIVAX

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Umadose (2 ml) davacinareconstituida contém:

Virus vivo e deletado da doenca de Aujesky, estirpe LomBart, gE —(=gl): min. 10> DICT50, max.
10°*°DICT
*Dose infecciosa

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

Frasco de 10 doses de vacina
Frasco de 50 doses de vacina

|4.  VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Viade administracdo: injectar por viaintramuscular, preferencialmente naregi&o do pescoco.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias

‘ 6. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> { nimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {MM/AAAA}>

Prazo de validade ap6s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instruces.: 3 horas

|8  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° R697/02

|9. MENCAO “USO VETERINARIO”
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TEXTO DO ROTULO DO FRACO DE 20 ML DE SOLVENTE

AD live-SUIVAX

SOLVENTE
Frasco de 20 ml (10 doses)
Composic¢éo por dose:
- Cloreto de sédio 16 mg
- Cloreto de potéssio 04 mg
- Fosfato dibésico de sodio 2,32mg
- Fosfato monobasico de potassio 04 mg
- Agua parainjectéaveis g.b.p. 2 mi
Validade
Loten.®

AIM n.% R697/02 DGV
Titular da autorizacéo de Fabrico e da AIM —FATRO, S.p.A. —0Ozzano Emilia (BO) —Itdlia

Representante legal / Distribuidor exclusivo: UNIVETE, S. A.
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TEXTO DO ROTULO DO FRACO DE 100 ML DE SOLVENTE

AD live-SUIVAX

SOLVENTE
Frasco de 100 ml (50 doses)
Composic¢éo por dose:
- Cloreto de sodio 16 mg
- Cloreto de potéssio 04 mg
- Fosfato dibasico de sddio 2,32mg
- Fosfato monobésico de potassio 04 mg
- Aguaparainjectaveis q.b.p. 2 ml
Validade
Loten.®

AIM n.% R697/02 DGV
Titular da autorizacéo de Fabrico e daAIM —FATRO, S.p.A. —0Ozzano Emilia(BO) —Itdia

Representante legal / Distribuidor exclusivo: UNIVETE, S. A.
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FOLHETO INFORMATIVO
AD live-SUIVAX

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

FATRO, Sp.A.

Via Emilia 285 — 40064 Ozzano Emilia—Bologna

[tdia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AD live-SUIVAX

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

Virus atenuado e deletado da Doenca de Aujesky, estirpe Lombart, gE-(=gl): min. 10> DICT50, Max.
10°° DICT50

*Dose infecciosa em cultura de tecidos
4. INDICACAO (INDICACOES)

Para a imunizacdo activa de suinos de engorda para prevencao da mortalidade e sinais clinicos da
Doenca de Aujesky e para reducdo da disseminacdo do virus da Doenca de Aujesky.

A proteccdo esta completa pelo menos 3 — 4 semanas apos uma Unica vacinagdo, e dura pelo menos 6
meses quando é cumprido o programa sugerido de vacinagao.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar noutras espécies animais diferentes das que estdo aprovadas do medicamento
veterindrio.

6. REACCOES ADVERSAS
Desconhecidas.

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Suinos de engorda.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Dose: 2ml

Programa de vacinagao:

Quando utilizada em programas de controlo, o plano de vacinagdo devera cumprir 0s requisitos
nacionais.
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Na auséncia desses programas, recomendamos o0 seguinte esguema de vaci nacdo:

12Vacinagdo: 8 — 12 semanas de idade
28V acinacdo: N&o antes de 2 — 4 semanas ap0s a primeira.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Ressuspender cuidadosamente a vacina liofilizada no solvente fornecido.

Enxaguar e transferir o contelido para o recipiente do solvente respeitando as condicoes de assepia téo
rigorosamente quanto possivel.

Umavez reconstituida avacina, iniciar de imediato a vacinacdo.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora do alcance e davista das criangas.

Conservar no frigorifico a temperatura de +2°C e +8°C

Prazo de validade apds diluicéo ou reconstituicéo de acordo com as instrucdes.: 3 horas
12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o existem

Precaucgdes especiais para utilizacdo em animais
N&o vacinar animais doentes.
Em caso de hipersensibilidade alérgica, administrar de imediato anti-histaminicos.

Precaucoes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais
Em caso de auto-injeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Utilizacao durante a gestacfio, a lactacio e a postura de ovos
N&o administrar a suinos reprodutores.

Interac¢oes medicamentosas e outras formas de interaccao

Caso ndo exista informacao disponivel sobre a eficécia e segurancarelativa a utilizago concomitante
davacina AD live-SUIVAX com qualquer outro medicamento, recomenda-se que hdo sejam
administrados outras vacinas ou outros medicamentos nos 14 dias anteriores e posteriores a vacinagao.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Nenhuma. A administracdo de uma sobredosagem (10 vezes o titulo viral maximo) ndo causa reaccdes
adversas.

Incompatibilidades
N&o misturar com outros medicamentos imunul 6gicos, excepto quando estejam disponiveis estudos de
compatibilidade.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDiCIOS, SE FOR CASO DISSO
Dire¢do-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMDS
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O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo a
legislac&o em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Fevereiro/2013
15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacoes:

- Caixa de cartdo contendo 10 doses de vacina num frasco de vidro com rolha de elastémero e cdpsula
de aluminio + 1 frasco de vidro ou propileno de 20 ml de solvente com rolha de elastomero e cdpsula
de aluminio.

- Caixa de cartdo contendo 50 doses de vacina num frasco de vidro com rolha de elastémero e cipsula
de aluminio + 1 frasco de vidro ou propileno de 100 ml de solvente com elastomero.

- Caixa de cartdo contendo dez frascos de 10 doses de vacina num frasco de vidro com rolha de
elastomero e cdpsula de aluminio + 10 frascos de vidro ou propileno de 20 ml de solvente com rolha
de elastémero e capsula de aluminio.

- Caixa de cartdo contendo dez frascos de 50 doses de vacina num frasco de vidro com rolha de
elastémero e capsula de aluminio + 10 frascos de vidro ou propileno de 100 ml de solvente com rolha
de elastdmero e capsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Representante Legal / Distribuidor Exclusivo:
UNIVETE, S A.

RuaD. Jeronimo Osorio, 5— B

1400 — 119 Lisboa
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