Y REPL‘IBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS
. PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL

e Veterinaria

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRABOVIS BALANCE liofilizado e suspensdo para suspensdo injetavel para bovinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose (3 ml) contém:

Substancias ativas:
Fracdo liofilizada:
Virus Respiratorio Sincicial Bovino, vivo atenuado, estirpe Lym-56 ............ > 10* CCIDso*

* CCIDs,: Dose infecciosa 50 em cultura celular.

Fracdo liquida:

Virus da Parainfluenza-3 inativado, estirpe SF4 .................ocoeeenn.n. IHA* > 16

Virus da Diarreia Virica Bovina inativado, estirpe NADL................... SN** > 20

* |HA: Titulo médio da inibigdo da hemaglutinagdo induzido em coelhos (> 480 UHA antes da
inativagdo).

** SN: Titulo médio da inibigdo da seroneutraliza¢do induzido em coelhos (> 10° DICTx, antes da
inativagdo).

Adjuvante:
Hidroxido de AIUMINIO (Al 2" coueeeveeeceeeeeceee e 6,34 mg.
Excipientes
TIOMErSal (CONSEIVANTE) .......iiviiiieiieiieieie sttt 0,3 mg.

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

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizado e suspensdo para suspensao injetavel.
O liofilizado é um comprimido de cor amarelada.
A suspensdo é um liquido de cor rosada.
4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo
Bovinos (vacas, novilhas e vitelos).
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4.2 Indicacg0es de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Vacas e novilhas: prevencéo da Diarreia virica bovina (incluindo a doenga das mucosas) (BVD).
Vitelos: prevencdo da Parainfluenza 3 (PI3), Doenca das mucosas ou Diarreia virica bovina (BVD) e
pneumonia causada por virus respiratério sincicial bovino (BRSV).

A imunidade tem inicio 3 semanas ap6s a primeira administracdo e tem a duracao de 12 meses.

4.3 Contraindicacdes

N&o existem.

4.4  Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>

N&o existem.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacao

Precaucoes especiais para utilizacdo em animais
Vacinar unicamente animais saos.

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

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Pode ocorrer uma reagdo anafilatica em situagdes muito raras em alguns animais sensiveis. Nesse
caso, € recomendado um tratamento adequado com anti-histaminicos, epinefrina ou similar.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencéo:
- 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  Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

Pode ser administrada durante a gestacdo e durante a lactacéo.

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterindrio. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apds a

administracdo de outro medicamento veterindrio, deve ser tomada caso a caso e tendo em
consideracéo a especificidade da situagéo.
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4.9 Posologia e via de administracéo
Bovinos: administrar uma dose (3 ml) a partir das 4 semanas de idade.

Ressuspender a fracdo liofilizada com a fragdo liquida e agitar antes de usar.
Administrar a vacina quando atingir a temperatura ambiente, entre +15 e +25°C.

A administracdo é através de injecdo intramuscular nos masculos do pescoco, ou subcutanea na prega
da barbela.

Programa vacinal recomendado:

Vitelos:

Primovacinacdo: administrar uma dose. E aconselhavel administrar uma segunda dose 21-30 dias
mais tarde, sobretudo se se vacinaram animais muito jovens.

Revacinacdo: uma vacinacdo de 12 em 12 meses.

Vacas:
Primovacinagdo: administrar uma dose, seguida de uma segunda dose 21-30 dias mais tarde.
Revacinacdo: uma vacinacdo de 12 em 12 meses.

Novilhas:

Primovacinacgdo: administrar uma dose, seguida de uma segunda dose 21-30 dias mais tarde, um més
antes da primeira cobricéo.

Revacinacdo: uma vacinacdo de 12 em 12 meses.

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

Apo6s a administracdo de 10 X a dose preconizada, ndo foram observadas outras reacdes adversas para
além das mencionadas na seccéo 4.6.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacinas viricas vivas e inativadas para bovinos.
Codigo ATCvet: QI02AH.

Induz a imunidade ativa contra os virus BVD, PI-3 e BRSV a fim de prevenir o Sindrome
Respiratorio Bovino e a falha reprodutiva associada ao virus BVD.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Fracao liofilizada:
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Gel de Hidroxido de Aluminio
Simeticone

Tiomersal

Agua para preparagdes injetaveis.

Fracdo liquida:

Fosfato dissodico dodecahidratado
Dihidrogeno fosfato de potassio
Gelatina

Povidona 30

Cloreto de sddio

Sacarose

Glutamato monossodico

Cloreto de potassio.

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade apds reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 3 horas.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao
Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C). Proteger da luz. Ndo congelar.
6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Fracdo liquida: a embalagem é composta por frascos de vidro, do Tipo I, de 20 ml, de cor ambar,
contendo 15 ml (5 doses) (segundo a F.E., edicdo vigente), frascos de vidro de 100 ml, de cor &mbar,
contendo 90 ml (30 doses) e do Tipo Il, de 250 ml, contendo 240 ml (80 doses) (segundo a F.E.,
edicdo vigente), com as correspondentes tampas de elastomero de bromobutilo classificados como
Tipo | (segundo a F.E., edicdo vigente), e capsulas de aluminio anodizado.

Fracdo liofilizada: a embalagem é composta por frascos de vidro incolor de 10 ml (5, 30 e 80 doses)
do Tipo I (segundo a F.E., edicdo vigente), tampas de elastdbmero de bromobutilo classificados como
Tipo | (segundo a F.E., edicdo vigente), e capsulas de aluminio anodizado.

Embalagens:
- Caixa com 1 frasco da fracdo liofilizada (5 doses) + 1 frasco de 20 ml da fragdo liquida (contendo

15 ml);

- Caixa com 1 frasco da fragdo liofilizada (30 doses) + 1 frasco de 100 ml da fragdo liquida (contendo
90 ml);

- Caixa com 1 frasco da fracéo liofilizada (80 doses) +1 frasco de 250 ml da frag&o liquida (contendo
240 ml).
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170-AMER (Girona) Espanha

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

AIM n°® 837/10 RIVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 25/10/2010.
Data da Gltima renovagéo: .../12/2016.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Dezembro de 2016.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicavel.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

5 doses (15 ml)

UNIDADES

{ETIQUETA DA FRACCAO LIQUIDA DE 5 DOSES - frasco de vidro de 20 ml}

DE

I 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRABOVIS BALANCE fracéo liquida

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

Cada dose (3 ml) contém:

Virus da Parainfluenza-3 inativado, estirpe SF4 IHA > 16; .Virus da Diarreia Virica Bovina inativado,
estipe NADL SN > 20; Adjuvante -Hidroxido de Aluminio (AP"): 6,34 mg; Tiomersal

(Conservante): 0,3 mg

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

5 doses (15 ml)

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via intramuscular ou subcutanea.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lote {nGmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

Apos reconstituicdo utilizar no prazo de 3 horas.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
{ETIQUETA DA FRACCAO LIQUIDA PARA 30 DOSES (frasco de 100 ml) / 80 DOSES
(frasco de 250 ml)}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO ‘

HIPRABOVIS BALANCE fragdo liquida

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS ‘

Cada dose (3 ml) contém:

Substancias ativas:

Fracdo liquida:
Virus da Parainfluenza-3 inativado, estirpe SF4...............coeviininnnn. [HA* > 16
Virus da Diarreia Virica Bovina inativado, estirpe NADL.................. SN** > 20

* IHA: Titulo médio da inibicdo da hemaglutina¢do induzido em coelhos (> 480 UHA antes da
inativagdo).
** SN: Titulo médio da inibicdo da seroneutralizacio induzido em coelhos (> 10° DICTs, antes da
inativagdo).

Adjuvante:
Hidroxido de AIUMINIO (Al 2) oot 6,34 mg

Excipientes
TIiomersal (CONSEIVANTE) .......ccccveiuiiieiiiieie ettt sttt s be e be st e e ste e e srestaenee s 0,3 mg

3. FORMA FARMACEUTICA |

Fracdo liquida.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

30 doses (90 ml)
80 doses (240 ml)

| 5. ESPECIES-ALVO |

Bovinos (vacas, novilhas e vitelos).

| 6. INDICACAO (INDICAGOES) |

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |
Dose: 3 ml/animal.
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Ressuspender a fracdo liofilizada com a fragdo liquida e agitar antes de usar.
Administrar a vacina quando atingir a temperatura ambiente, entre +15 e +25°C.

Via de administracdo: intramuscular, nos musculos do pesco¢o, ou subcutanea na prega da barbela.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

I 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
A injecdo acidental é perigosa.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C). Proteger da luz. Ndo congelar.
Ap0s reconstituicdo, utilizar no prazo de 3 horas.

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

Eliminacdo do medicamento ndo utilizado ou dos seus desperdicios: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E 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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170-AMER (Girona) Espanha

Direcgdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMDS
Ultima revisdo do texto em dezembro de 2016
Pagina 10 de 20



Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

@ REPUBLICA d 9 a V
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL
d

Representante local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios de Uso Animal, Lda.
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 MALVEIRA - PORTUGAL

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

AIM n°® 837/10 RIVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

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

{ETIQUETA DA FRACCAO LIOFILIZADA}
5 doses / 30 doses / 80 doses

DE

I 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRABOVIS BALANCE fracdo liofilizada

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

Cada dose (3 ml) contém:
Virus Respiratorio Sincicial Bovino, vivo atenuado, estirpe Lym-56 ...................... >10*DICTs

* CCIDsq: Dose infecciosa 50 em cultura celular

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

5 doses
30 doses
80 doses

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Via intramuscular ou subcutanea.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lote {nGmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Apos reconstituicdo, utilizar no prazo de 3 horas.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
{CAIXA DE CARTAO}

5 doses / 30 doses / 80 doses (1 frasco fragdo liofilizada + 1 frasco fracdo liquida)

I 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRABOVIS BALANCE liofilizado e suspensdo para suspensdo injetavel para bovinos.

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada dose (3 ml) contém:

Substancias ativas:
Fracdo liofilizada:
Virus Respiratorio Sincicial Bovino, vivo atenuado, estirpe Lym-56 ............ > 10* CCIDso*

* CCIDs,: Dose infecciosa 50 em cultura celular

Fracdo liquida:

Virus da Parainfluenza-3 inativado, estirpe SF4 .................oooeeennn.n. [HA* > 16

Virus da Diarreia Virica Bovina inativado, estirpe NADL................... SN** > 20

* THA: Titulo médio da inibicdo da hemaglutina¢do induzido em coelhos (> 480 UHA antes da
inativagdo).

** SN: Titulo médio da inibi¢do da seroneutralizagio induzido em coelhos (> 10° DICTs, antes da
inativagdo).

Adjuvante:
Hidroxido de AIUMINIO (Al ®") ..o 6,34 mg

Excipientes
TIOMErSal (CONSEIVANTE) .....cuviiiiiiieieiieee et 0,3 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e suspensao para suspensao injetavel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 frasco de fracdo liofilizada (10 ml) e 1 frasco de 20 ml de fracédo liquida (5 doses)
1 frasco de fracdo liofilizada (10 ml) e 1 frasco de 100 ml de fracdo liquida (30 doses)
1 frasco de fracdo liofilizada (10 ml) e 1 frasco de 250 ml de fracdo liquida (80 doses)

5. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas, novilhas e vitelos).
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| 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Dose: 3 ml/animal.

Ressuspender a fracdo liofilizada com a fragdo liquida e agitar antes de usar.

Administrar a vacina quando atingir a temperatura ambiente, entre +15 e +25°C.

Via de administracdo: intramuscular, nos musculos do pescogo, ou subcutanea na prega da barbela.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
A injecdo acidental é perigosa.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C). Proteger da luz. Ndo congelar.
Apos reconstituicdo utilizar no prazo de 3 horas.

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

Eliminacdo do medicamento ndo utilizado ou dos seus desperdicios: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E 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 do alcance e da vista das criancgas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170-AMER (Girona) Espanha

Representante local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios de Uso Animal, Lda.
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 MALVEIRA - PORTUGAL

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

AIM n° 837/10 RIVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:

HIPRABOVIS BALANCE liofilizado e suspensdo para suspensdo injetavel para bovinos.

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

Titular da autorizacéo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170-AMER (Girona) Espanha

Tel. (34) 972 43 06 60

Fax (34) 972 43 06 61

E-mail: hipra@hipra.com

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRABOVIS BALANCE liofilizado e suspensao para suspensao injetavel para bovinos.

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

Cada dose (3 ml) contém:

Substéncias ativas:
Fracdo liofilizada:
Virus Respiratorio Sincicial Bovino, vivo atenuado, estirpe Lym-56 ............ > 10* CCIDso*

* CCIDs,: Dose infecciosa 50 em cultura celular.

Fracdo liquida:

Virus da Parainfluenza-3 inativado, estirpe SF4 .................ooeennen. IHA* > 16

Virus da Diarreia Virica Bovina, inativado, estirpe NADL................... SN** > 20

* |HA: Titulo médio da inibigdo da hemaglutinagdo induzido em coelhos (> 480 UHA antes da
inativagdo).

** SN: Titulo médio da inibigdo da seroneutralizagdo induzido em coelhos (> 10° DICTx, antes da
inativagdo).

Adjuvante:
Hidroxido de AIUMINIO (Al 2" ..o 6,34 mg

Excipientes
TIOMErSal (CONSEIVANTE) ....cviiiiiieieiie ettt bbbttt nn e 0,3 mg

Liofilizado e suspensdo para suspensao injetavel.
O liofilizado é um comprimido de cor amarelada.
A suspensdo é um liquido de cor rosada.
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4.  INDICACAO (INDICACOES)
Vacas e novilhas: prevencédo da Diarreia Virica Bovina (incluindo a Doenca das Mucosas) (BVD).

Vitelos: prevencdo da Parainfluenza 3 (PI3), Doenca das Mucosas ou Diarreia Virica Bovina (BVD)
e Pneumonia causada por virus respiratorio sincicial bovino (BRSV).

A imunidade tem inicio 3 semanas ap6s a primeira administracao e tem a duracdo de 12 meses.
5. CONTRA-INDICACOES

N&o existem.

6. REACCOES ADVERSAS

Pode ocorrer uma reagdo anafilatica em situagdes muito raras em alguns animais sensiveis. Nesse
caso, € recomendado um tratamento adequado com anti-histaminicos, epinefrina ou similar.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencgéo:
- 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 (vacas, novilhas e vitelos).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Bovinos: administrar uma dose (3 ml) a partir das 4 semanas de idade.

A administracdo é através de injecdo intramuscular nos masculos do pescoco, ou subcutanea na prega
da barbela.

Programa vacinal recomendado:

Vitelos:

Primovacinacdo: administrar uma dose. E aconselhavel administrar uma segunda dose 21-30 dias
mais tarde, sobretudo se se vacinaram animais muito jovens.

Revacinacdo: uma vacinacdo de 12 em 12 meses.

Vacas:
Primovacinacgdo: administrar uma dose, seguida de uma segunda dose 21-30 dias mais tarde.
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Revacinacdo: uma vacinacdo de 12 em 12 meses.

Novilhas:

Primovacinacgdo: administrar uma dose, seguida de uma segunda dose 21-30 dias mais tarde, um més
antes da primeira cobricéo.

Revacinacdo: uma vacinacao de 12 em 12 meses.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Ressuspender a fracdo liofilizada com a fragdo liquida e agitar antes de usar.
Administrar a vacina quando atingir a temperatura ambiente, entre +15 e +25°C.
Apos reconstituicdo utilizar no prazo de 3 horas.

Ap0s reconstituicdo a vacina € uma suspensao de cor rosada.

Vacinar unicamente animais saos.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C). Proteger da luz. N&o congelar.
Conservar o frasco dentro da embalagem exterior para protegé-lo da luz.

Né&o utilizar depois do prazo de validade indicado na etiqueta/caixa depois de VAL.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucoes especiais para utilizacdo em animais:
Vacinar unicamente animais Saos.

Precauc®es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:
Em caso de autoadministragéo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos:
Pode ser administrada durante a gestacdo e durante a lactacéo.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interagéo:

Néo existe informacédo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterindrio deve ser tomada caso a caso e tendo em
consideracdo a especificidade da situacgéo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario):
Apo6s a administracdo de 10 X a dose preconizada, ndo foram observadas outras reacdes adversas para
além das mencionadas na sec¢do “Reacgdes adversas™.

Incompatibilidades:
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Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

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

O medicamento veterindrio ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.

Este medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu médico veterinario ou ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos
desnecessarios. Estas medidas ajudam a proteger o ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVAC;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Dezembro de 2016.
15. OUTRAS INFORMAC;()ES

Formas de apresentacdo:

- Caixa com 1 frasco da fragdo liofilizada (5 doses) + 1 frasco de 20 ml da fragdo liquida (contendo
15 ml);

- Caixa com 1 frasco da fragdo liofilizada (30 doses) + 1 frasco de 100 ml da fragdo liquida (contendo
90 ml);

- Caixa com 1 frasco da fragdo liofilizada (80 doses) +1 frasco de 250 ml da fragdo liquida (contendo
240 ml).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentaces.
“S6 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario”.

Representante local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda.
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 - 191 MALVEIRA — PORTUGAL
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