ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ProtegFlu suspensdo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Uma dose de 1 ml contém:;

Substancia(s) ativa(s):

Virus recombinante canarypox Influenza A/ eq/Ohio/03 [H3sNsg](vCP2242) ............. >5,3 log10 DIIFse*
Virus recombinante canarypox Influenza A/eg/Richmond/1/07 [HsNg] (vCP3011) >5,3 l1og10 DIIFse*
*Contetdo vCP comprovado por DIIFsy global (dose Infecciosa 50% por Imunofluorescéncia e racio
entre gPCR e vCP.

Adjuvante(s):
L0711 0T0] 1= (o S PSPRSSR 4 mg.

Excipiente(s):

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Cloreto de sédio

Hidrogeno ortofosfato dissodico

Fosfato monopotéassico anidro

Agua para injetaveis

Suspensdo homogénea opalescente.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Cavalos

3.2 Indicacdes de utilizacéo para cada espécie-alvo

Imunizacdo ativa de cavalos com 4 meses ou mais de idade para a reducéo dos sinais clinicos da gripe
equina e excrecao viral ap6s infeccao.

Inicio da imunidade: 2 semanas apés a vacinacao primaria.

A duracdo da imunidade induzida pelo esquema vacinal é de 5 meses apés a vacinagao primaria e de
um ano, apds a 3% vacinagao.

3.3 Contraindicacdes

N&o existentes.

3.4  Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5  Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

N&o aplicével.



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

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

Precaucdes especiais para a protecao do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Cavalos:

Raros Local de injecéo, pode ocorrer uma tumefagéo
temporarial, subida de temperatura da pele,

(1 a 10 animais / 10 000 animais tratados): - L
rigidez muscular e dor no local de injecéo.

temperature elevada?.

Muito raros abcesso no local de injecédo

(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo Apatia e reducéo do apetite®.
notificacGes isoladas):

Reacdo de hipersensibilidade*.

Inormalmente regride em 4 dias; em raras ocasides, a tumefacéo pode atingir um didmetro até 15-
20 cm e durar até 2-3 semanas, podendo requerer um tratamento sintomatico.

’max. 1,5 °C, durante 1 dia, ou excecionalmente 2 dias.

®no dia seguinte ao da vacinacao.

“podendo ser necessario um tratamento sintomatico apropriado.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou representante local ou a autoridade
nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter
informacdes de contacto, consulte também a Gltima sec¢do do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestacdo e a lactacéo.

3.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Existe informacao sobre seguranca e eficicia que demonstra que esta vacina pode ser administrada no
mesmo dia, mas em locais diferentes e ndo misturada com as vacinas inativadas da Boehringer
Ingelheim contra a raiva.

AS vacinas devem ser administradas em locais diferentes.

3.9 Posologia e via de administracéo

Via intramuscular.

Para a administracdo da vacina deve ser utilizado material estéril e isento de qualquer residuo de anti-
séptico e/ou desinfectante. Antes de usar, agitar suavemente a vacina.

Esquema 1: Vacinagéo contra a gripe equina:

Administrar uma dose de vacina (1 ml de ProtegFlu), por injecéo intramuscular, de preferéncia na
regido do pescoco, de acordo com o seguinte programa vacinal:



- Vacinacao primaria: primeira administracdo, a partir dos 5-6 meses de idade; segunda injecéo, 4
a 6 semanas mais tarde.
- Revacinagdo: 5 meses apds a vacinagdo priméria seguida de revacinagdes anuais.

Em caso de aumento do risco de infec¢do ou de insuficiente ingestdo de colostro, pode administrar-se
uma injecdo inicial adicional de ProtegFlu, aos 4 meses, seguida do programa vacinal completo
(vacinacdo primaria aos 5-6 meses e 4 a 6 semanas depois, seguida das revacinages).

Esquema 2: Vacinagdo contra a gripe equina e tétano:

Administrar uma dose de vacina (1 ml), por injecdo intramuscular, de preferéncia na regido do
pescoco, de acordo com o seguinte programa vacinal:
- Vacinacao priméaria com ProteqFlu-Te: primeira administracdo, a partir dos 5-6 meses de idade,
segunda injecéo, 4 a 6 semanas mais tarde.
- Revacinacdes:
e 5 meses ap0s a vacinagao priméaria com ProteqFlu-Te.
e  seguida de:
o contra o tétano: administracdo de 1 dose de ProtegFlu-Te com um intervalo maximo
de 2 anos.
o contraagripe equina: injecdo anual de 1 dose, alternativamente com ProtegFlu-Te ou,
ProtegFlu, respeitando o intervalo maximo de 2 anos para o componente tétano.

Em caso de aumento do risco de infeccdo ou de insuficiente ingestdo de colostro, pode administrar-se
uma injecéo inicial adicional de ProteqFlu-Te, aos 4 meses, seguida do programa vacinal completo
(vacinagdo primaria aos 5-6 meses € 4 a 6 semanas depois, seguida das revacinagoes).

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

Apdbs administracdo de sobredoses de vacina, ndo foram observadas quaisquer outras reacdes adversas
para além das descritas no ponto 3.6.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacéo, incluindo restricbes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

E necesséria a libertagdo oficial do lote deste medicamento veterinario pela autoridade oficial de
controlo.
3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4, PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QI0O5AD02
A vacina estimula a imunidade ativa, contra a gripe equina.

As estirpes vacinais vCP2242 e vCP3011 sdo virus canarypox recombinados que exprimem o gene da
hemaglutinina (HA) das estirpes virais da gripe equina, respetivamente A/ eq/Ohio/03 (estirpe
americana, estirpe Florida subclasse 1) e A/eg/Richmond/1/07 (estirpe americana, estirpe Florida
subclasse 2). Apds inoculacdo, os virus exprimem as proteinas protetoras, mas sem se replicar no
cavalo. Deste modo, estes componentes induzem a imunidade contra o virus da gripe equina (HsNsg).



5.  INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap@s a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.

5.3 Precaucdes especiais de conservagao
Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
N&o congelar.

Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de vidro de tipo I.
Rolha em elastémero derivado do butilo, com capsula de aluminio.

Caixa com 10 frascos de 1 dose.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminacdo 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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

EU/2/03/037/005

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 06/03/2003

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

MM/AAAA

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.
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Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia.



ANEXO 11

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

N&o existentes.



ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

10 frascos de 1 dose

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ProtegFlu
suspensao injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Uma dose de 1 ml contém:

Influenza A/ eg/Ohio/03 HaNg (VCP2242). .......ccoeoiiieecie et >5,3 log1o DIIFso
Influenza A/eg/Richmond/1/07 [H3Ng] (VCP30L11).....ccecoveveiieiivececee e >5,3 log1o DIIFso

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 x 1 ml (10 doses).

4. ESPECIES-ALVO

Cavalos.

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {dd/mm/aaaa}

Uma vez aberto, administrar imediatamente.

| 9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Armazenar e transportar refrigerado .
Né&o congelar.
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Proteger da luz.

10. MEN(;AO “Antes de administrar, ler o folheto informativo”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/03/037/005

| 15,  NUMERO DO LOTE

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

Frasco

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ProteqFlu qz."

‘ 2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 dose

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {dd/mm/aaaa}

Uma vez aberto, administrar imediatamente.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

ProtegFlu suspensdo injetavel

2. Composicéo

Uma dose de 1 ml contém:

Substancia(s) ativa(s:

Virus recombinante canarypox Influenza A/ eq/Ohio/03 [H3sNsg](vCP2242) ............. >5,3 log10 DIIFse*
Virus recombinante canarypox Influenza A/eg/Richmond/1/07 [HsNg] (vCP3011) . >5,3 log10 DIIFsy*
*Conteudo vCP comprovado por DIIFs global (dose Infecciosa 50% por Imunofluorescéncia e racio
entre gPCR e vCP.

Adjuvante(s):
L0811 010] 01T (o TSR 4 mg

Suspensao homogénea opalescente

i Espécies-alvo

Cavalos

4. Indica¢Oes de utilizacao

Imunizacéo ativa de cavalos com 4 meses ou mais de idade para a reducéo dos sinais clinicos da gripe
equina e excrecdo viral apds infec¢éo.

Inicio da imunidade: 2 semanas apds a vacinagao primaria.

A duracdo da imunidade induzida pelo esquema vacinal é de 5 meses apés a vacinacao primaria e de
um ano, apés a 32 vacinacao.

5. Contraindicagdes

Nao existentes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue 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.

Gestacéo e lactagéo:
Pode ser administrado durante a gestacéo e lactagéo.
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Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:
Nenhuma interacdo foi observada quando a vacina foi administrada no mesmo dia, mas em locais
diferentes e ndo misturada com as vacinas inativadas da Boehringer Ingelheim contra a raiva.

Sobredosagem:
Apdbs administracdo de sobredoses de vacina, ndo foram observadas quaisquer outras reacdes adversas

para além das descritas no ponto "Eventos adversos”.

Incompatibilidades principais:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Cavalos:

Raros

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

Local de injecdo, pode ocorrer uma tumefacéo temporarial, subida de temperatura da pele, rigidez
muscular e dor no local de injecéo.

Temperatura elevada?.

Muito raros

(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas):

Abcesso no local de injecéo.
Apatia e reducdo do apetite®.

Reacdo de hipersensibilidade*

Inormalmente regride em 4 dias; em ocasides muito raras, a tumefacéo pode atingir um didmetro até
15-20 cm e durar até 2-3 semanas, podendo requerer um tratamento sintomatico.

?max. 1,5 °C, durante 1 dia, ou excecionalmente 2 dias.

®no dia seguinte ao da vacinacao.

“podendo ser necesséario um tratamento sintomatico apropriado.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do 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 Autorizacao de
Introducéo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ao representante local
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV).

8. Dosagem em funcg&o da espécie, via e modo de administracdo

Esquema 1: Vacinacdo contra a gripe equina:

Administrar uma dose de vacina (1 ml de ProtegFlu), por injecéo intramuscular, de preferéncia na
regido do pescogo, de acordo com o seguinte programa vacinal:

- Vacinagdo priméria: primeira administragdo, a partir dos 5-6 meses de idade; segunda injecgao,

4 a 6 semanas mais tarde.
- Revacinacdo: 5 meses apds a vacinagdo primaria seguida de revacinag6es anuais.
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Em caso de aumento do risco de infec¢do ou de insuficiente ingestdo de colostro, pode administrar-se
uma injecéo inicial adicional de ProtegFlu, aos 4 meses, seguida do programa vacinal completo
(vacinagdo priméria aos 5-6 meses e 4 a 6 semanas depois, seguida das revacinagoes).

Esquema 2: Vacinacéo contra a gripe equina e tétano:

Administrar uma dose de vacina (1 ml), por injecdo intramuscular, de preferéncia na regido do
pescoco, de acordo com o seguinte programa vacinal:
- Vacinagdo priméria com ProteqFlu-Te: primeira administracéo, a partir dos 5-6 meses de idade,
segunda inje¢do, 4 a 6 semanas mais tarde.
- Revacinacdes:
e 5 meses apds a vacinagdo primaria com ProtegFlu-Te.
e  seguida de:
o contra o tétano: administracdo de 1 dose de ProteqFlu-Te com um intervalo maximo
de 2 anos.
o contraagripe equina: injecdo anual de 1 dose, alternativamente com ProtegFlu-Te ou,
ProtegFlu, respeitando o intervalo maximo de 2 anos para o componente tétano.

Em caso de aumento do risco de infec¢do ou de insuficiente ingestdo de colostro, pode administrar-se
uma injecdo inicial adicional de ProteqFlu-Te, aos 4 meses, seguida do programa vacinal completo
(vacinagdo primaria aos 5-6 meses e 4 a 6 semanas depois, seguida das revacinacdes).

9. Instrugdes com vista a uma administracgéo correta

Para a administracdo da vacina deve ser utilizado material estéril e isento de qualquer residuo de anti-
séptico e/ou desinfectante.

Antes de usar, agitar suavemente a vacina.

Via intramuscular (de preferéncia, no pescoco).

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Né&o congelar.

Proteger da luz.

Apds a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.

12. Precauc0es especiais de eliminacao

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios. Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminacdo 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.
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13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.

14. Numeros de autorizacéo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem

EU/2/03/037/005

Caixa com 10 frascos de 1 dose.

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

MM/AAAA

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia.

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Alemanha

Produtor responsavel pela libertacdo do lote:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Franca

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos :

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Tél/Tel: + 322773 34 56

Peny06iuka buarapus
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TIf: + 45 3915 8888
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Tél/Tel: +322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & CoKG
Magyarorszagi Fidktelep

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: +44 1344 746957



Deutschland
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

E\\ado

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH.
TnA: +30 2108906300

Espafia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia, S.A.U.

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France, SCS
Teél: +33 47272 30 00

Hrvatska
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor hf.

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.
Tel: +39 02 53551

Kvmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

17.  Outras informac6es

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health

Netherlands bv

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Tel.: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
TIf: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Animal Health UK Limited
Tel: + 44 1344 746957

A vacina estimula a imunidade ativa, contra a gripe equina.

As estirpes vacinais vCP2242 e vCP3011 sdo virus canarypox recombinados que exprimem o gene da
hemaglutinina (HA) das estirpes virais da gripe equina, respetivamente A/ eq/Ohio/03 (estirpe
americana, Florida subclasse 1) e Aleg/Richmond/1/07 (estirpe americana, Florida subclasse 2).

Apos inoculacgdo, os virus exprimem as proteinas protetoras, mas sem se replicar no cavalo.

Deste modo, estes componentes induzem a imunidade contra o virus da gripe equina (HsNs).
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