ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
BOVALTO Respi 4 Suspensao injetavel para bovinos
2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 2 ml contém:
Substancia(s) activa(s):

Virus respiratorio sincicial bovino inativado, estirpe BIO-24 PR > 1%
Virus bovino da parainfluenza 3 inativado, estirpe BIO-23 PR > 1%
Virus da diarreia viral bovina inativado, estirpe BIO-25 PR > 1%
Mannheimia haemolytica serotipo Al inativada, estirpe DSM 5283 PR>1*

*) Poténcia relativa (PR) em comparagdo com o soro de referéncia obtido ap6s vacinagdo de cobaios com um lote de vacina
que passou com sucesso no teste de contraprova em animais alvo.

Adjuvante(s):

Hidroxido de Aluminio 8,0 mg

Saponina Quillaja (Quil A) 0,4 mg
Excipiente(s):

Tiomersal 0,2 mg
Formaldeido 1,0 mg no maximo

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.
Aspeto: liquido rosado com sedimentos.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos.

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Para imunizagdo ativa de bovinos, na auséncia de anticorpos de origem materna, contra:

- Virus parainfluenza 3, de forma a reduzir a excre¢do do virus decorrente de infecdo;

- Virus respiratorio sincicial bovino, de forma a reduzir a excreg¢do do virus decorrente de infec¢io;
- Virus da diarreia viral bovina, de forma a reduzir a excregdo do virus decorrente de infecao;

- Mannheimia haemolytica serotipo Al, de forma a reduzir os sinais clinicos e as lesdes pulmonares.

Inicio da imunidade (demonstrado por infe¢do):
3 semanas ap0s a vacinagdo primaria

Duragdo da Imunidade (demonstrado por infecdo):
6 meses apoOs a vacinagdo primaria
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4.3 Contra-indicacoes

Nenhumas.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nenhuma.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucoes especiais para utilizacao em animais

Vacinar apenas animais saudaveis.

Foram efetuados estudos de seguranga e eficacia em bezerros seronegativos. A eficacia da vacinagdo
ndo foi demonstrada na presenca de anticorpos. O nivel de resposta dos anticorpos pode ser reduzido
devido a presenga de anticorpos maternos. Na presen¢a de anticorpos maternos, a calendarizacao da
vacinacdo inicial de bezerros devera ser planeada em conformidade.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

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

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

No seguimento da vacinagdo € muito comum observar-se um inchago localizado no local de injecao.
Este inchaco podera atingir os 7 cm de diametro, e normalmente reduz-se de forma progressiva e
desaparece num periodo de 6 semanas ap0s a vacinagao.

E comum ocorrer um ligeiro aumento de temperatura corporal, o qual serd mais elevado apos a
segunda inje¢do (1,5°C no maximo) e podera durar até 3 dias apos a vacinagao.

Muito raramente poderdo ocorrer reagdes anafilaticas apds a vacinagdo. Nestes casos, devera ser
administrado tratamento sintomatico apropriado.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de um
tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados)

4.7 Utilizacao durante a gestacio e a lactacio
Nao administrar durante a gestagdo e a lactacdo.

4.8 Interaccdes medicamentosas e outras formas de interacciao
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Nao existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em
consideragao a especificidade da situagao.

4.9 Posologia e via de administracao

Dosagem — 2 ml administrados subcutaneamente.

Aquecer antes da administracdo a uma temperatura entre os 15°C e os 25 °C e agitar o conteudo do
frasco.

Primovacinacdo
Bezerros podem ser vacinados a partir das 2 semanas de idade.

Bezerros provenientes de maes ndo imunizadas: 2 inje¢des, com 3 semanas de intervalo, a partir das 2
semanas de idade.

Quando o estatuto imunitario da mae ¢ desconhecido, o esquema de vacinacao devera ser adaptado
segundo o critério do veterindrio.

Revacinagao
Administrar uma dose tinica 6 meses apos o esquema de primovacinagao.

A revacinacao foi demonstrada por medicdo da resposta serologica. A eficacia da revacinagdo nao foi
avaliada por contraprova.

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

Nao foram observadas outras reagdes adversas, excepto as mencionadas na secgdo 4.6. (Reagdes
adversas).

Apoés a administracdo de uma dose dupla da vacina foram observados casos de reagdes locais de
tamanho (até 10 cm de didmetro) superior ao dos casos com a dose recomendada.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Imunolégicos para bovinos; vacinas virais e bacterianas inativadas.
Codigo ATCvet: QI02AL.

A vacina induz a uma imunidade ativa contra o virus respiratério sincicial bovino, virus
parainfluenza 3, virus da diarreia viral bovina e Mannheimia haemolytica.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes
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Hidréxido de aluminio

Tiomersal

Formaldeido

Saponina Quillaja (Quil A)
Agua para injecgdo
Cloreto de s6dio

6.2 Incompatibilidades

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda:
Frascos de vidro: 2 anos.

Frascos de plastico: 15 meses.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas.

6.4 Precaucées especiais de conservacio
Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).

Nao congelar.
Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de vidro tipo I de 10 ml, com uma rolha de elastdmetro clorobutilo (5 doses)
Frasco de vidro tipo II de 50 ou 100 ml, com uma rolha de elastometro clorobutilo (25 ou 50 doses)

Frasco transparente de 10, 50 ou 100 ml com uma rolha de elastometro clorobutilo (5, 25 ou 50 doses)

Caixa de 1 frasco de 5 doses (10 ml).

Caixa de 10 frascos de 5 doses (10 x 10 ml).
Caixa de 1 frasco de 25 doses (50 ml).
Caixa de 1 frascos de 50 doses (100 ml).

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MERIAL
29, Avenue Tony Garnier, 69007
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Lyon
Franca

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
910/01/15RIVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
2 de Novembro de 2015

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Novembro de 2015

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicével.
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ANEXO II

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

1x10 ml, 10x10ml,1x50 ml, 1x100 ml/ Caixa de cartiao
10x10 ml / caixa de plastico com 10 cavidades: / Rétulo
50 ml, 100 ml / Rétulo primario

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BOVALTO Respi 4 Suspensao injetavel para bovinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 dose (2 ml):

Virus respiratorio sincicial bovino inativado, estirpe BIO-24 PR> 1%
Virus bovino da parainfluenza 3 inativado, estirpe BIO-23 PR> 1%
Virus da diarreia viral bovina inativado, estirpe BIO-25 PR>1*
Mannheimia haemolytica serotipo Alinativada, , estirpe DSM 5283 PR>1*

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1x10 ml
10x10 ml
1x50 ml
1x100 ml
50 ml
100 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO

Bovinos.

| 6.  INDICACOES

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via subcutinea.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA
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Intervalo de seguranca: zero dias.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP
Apos a primeira abertura: administrar no prazo de 10 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
Proteger da luz.

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

Leia o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES ou
RESTRIC()ES RELATIVAS AO FORNECIMENTOE A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

MERIAL

29, Avenue Tony Garnier, 69007
Lyon

Franga

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

910/01/15RIVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO
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Lote
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

10 ml /rotulo

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BOVALTO Respi 4 Suspensao injetavel para bovinos

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Apos a primeira abertura: administrar no prazo de 10 horas.

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
BOVALTO Respi 4 Suspensao injetavel para bovinos

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
MERIAL

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon,

Franga

Responsavel pela libertacdo de lote:
Bioveta, a. s.,

Komenského 212,

683 23 Ivanovice na Hané,
Républica Checa

2.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BOVALTO Respi 4 Suspensdo injetavel para bovinos

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Uma dose de vacina (2 ml) contém:

Substéincia(s) activa(s):

Virus respiratorio sincicial bovino inativado, estirpe BIO-24 PR> 1%
Virus bovino da parainfluenza 3 inativado, estirpe BIO-23 PR> 1%
Virus da diarreia viral bovina inativado, estirpe BIO-25 PR> 1%
Mannheimia haemolytica serotipo Alinativada, estirpe DSM 5283 PR > 1%

*) Poténcia relativa (PR) em comparagdo com o soro de referéncia obtido apds vacinagdo de cobaios com um lote de vacina
que passou com sucesso no teste de contraprova em animais alvo.

Adjuvante(s):

Hidréxido de Aluminio 8,0 mg

Saponina Quillaja (Quil A) 0,4mg
Excipiente(s):

Tiomersal 0,2 mg
Formaldeido 1,0 mg no méximo

Suspensdo injetavel.
Aspeto: liquido rosado com sedimentos.

4. INDICACOES
Para imunizagdo ativa de bovinos, na auséncia de anticorpos de origem maternal, contra:
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- Virus 3 parainfluenza, de forma a reduzir a excrecdo do virus decorrente de infecao;

- Virus respiratdrio sincicial bovino, de forma a reduzir a excre¢do do virus decorrente de infecao;

- Virus da diarreia viral bovina, de forma a reduzir a excrecdo do virus decorrente de infecao;

- Mannheimia haemolytica serotipo Al, de forma a reduzir os sinais clinicos e as lesdes pulmonares.

Inicio da imunidade (demonstrado por infe¢do):

3 semanas apos a vacinagao primaria

Duragdo da Imunidade (demonstrado por infecdo):
6 meses apos a vacinagdo primaria

5. CONTRA-INDICACOES
Nenhumas.
6. REACOES ADVERSAS

No seguimento da vacinagdo € muito comum observar-se um inchago localizado no local de injecao.
Este inchaco podera atingir os 7 cm de diametro, e normalmente reduz-se de forma progressiva e
desaparece num periodo de 6 semanas ap0s a vacinagao.

E comum ocorrer um ligeiro aumento de temperatura corporal, o qual serd mais elevado apos a
segunda inje¢do (1,5°C no maximo) e podera durar até 3 dias apds a vacinagao.

Muito raramente poderdo ocorrer reagdes anafilaticas apds a vacinag@o. Nestes casos, deverd ser
administrado tratamento sintomatico apropriado.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de um
tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados)

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

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Dosagem — 2 ml administrados subcutaneamente.

Aquecer antes de administrar a uma temperatura entre os 15°C e os 25 °C e agitar o contetdo do
frasco.

Primovacinagéo

Bezerros podem ser vacinados a partir das 2 semanas de idade.
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Bezerros provenientes de maes ndo imunizadas: 2 inje¢des, com 3 semanas de intervalo, a partir das 2
semanas de idade.

Quando o estatuto imunitdrio da mae ¢ desconhecido, o esquema de vacinacdo devera ser adaptado
segundo o critério do veterindrio.

Revacinacdo
Administrar uma dose tinica 6 meses apds o esquema de primovacinagao.

A revacinacao foi demonstrada por medicdo da resposta serologica. A eficacia da revacinagao nao foi
avaliada por contraprova.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Aquecer antes de administrar a uma temperatura entre os 15°C e os 25 °C e agitar o conteudo do
frasco.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora do alcance e da vista das criancas.

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

Nao congelar.

Proteger da luz.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: 10 horas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Vacinar apenas animais saudaveis.

Foram efetuados estudos de seguranga e eficacia em bezerros seronegativos. A eficacia da vacinagdo
nao foi demonstrada na presenca de anticorpos. O nivel de resposta dos anticorpos pode ser reduzido
devido a presenga de anticorpos maternos. Na presenca de anticorpos maternos, a calendarizacao da
vacinacdo inicial de bezerros devera ser planeada em conformidade.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos animais
Em caso de autoinjecgdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Utilizacdo durante a gestagao e a lactacdo
Nao administrar durante a gestagdo e a lactacdo.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interagdo
Nao existe informagao disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apds a
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administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em
consideragado a especificidade da situagao.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Nao foram observadas outras reagdes adversas, exceto as mencionadas na secgdo 4.6 (Reagdes
adversas).

Apoés a administracdo de uma dose dupla da vacina foram observados casos de reagdes locais de
tamanho (até 10 cm de didmetro) superior ao dos casos com a dose recomendada.

Incompatibilidades:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislagdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Novembro de 2015
15. OUTRAS INFORMACOES

A vacina ¢ inserida em frascos de vidro tipo I ou Tipo II e frascos de plastico com Ph.Eur., encerrados
com uma rolha de elastometro clorobutilo e protegidos por uma tampa de aluminio.

Dimensao das embalagens:
1 x 10 ml, 10 x 10 ml
1 x50 ml, 1 x 100 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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