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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GUDAIR Emulséo injetavel para ovinos e caprinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose (1ml) da vacina contém:

Substancia ativa:
Mycobacterium paratuberculosis inativada, estirpe 316F >2 mm IDR PDD aviéria*

* Aumento da espessura da pele na prova de intradermorreacdo a tuberculina em ovinos com derivado
proteico aviario e em comparagao com derivado proteico bovino.

Adjuvantes:

Oleo Mineral (Marcol 52) 0,38 ml
Montanide 103 0,021 ml
Montane 80 0,021 ml
Excipientes:

Tiomersal 0,1 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsdo injetavel homogénea branca e leitosa.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo

Ovinos e caprinos.

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Imunizacéo ativa de ovinos e caprinos para reduzir os sinais clinicos, lesdes e mortalidade causados
por M. paratuberculosis. Também reduz a excregdo fecal de M. paratuberculosis.

4.3  Contraindicacbes
N&o existem.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
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Vacinar apenas animais saudaveis.

A vacinacdo sensibiliza os animais contra a Johnina DPP (derivado proteico purificado de
Mycobacterium avium subsp. paratuberculosis), a tuberculina aviaria DPP (derivado de
Mycobacterium avium) e, em menor amplitude, contra a tuberculina bovina DPP (derivado de
Mycobacterium bovis). A reagdo contra a tuberculina aviaria DPP é mais intensa do que contra a
tuberculina bovina DPP e claramente distinguivel.

45 Precauc0es especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Administrar ininterruptamente assim que iniciar a extragao do conteudo.
Agitar bem antes de administrar.

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

Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém O6leo mineral. A injecdo acidental ou a autoinjecdo pode
provocar dor intensa e tumefacdo, em particular se injetado numa articulagcdo ou dedo, podendo, em
casos raros, resultar na perda do dedo afetado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos.
Em caso de injecdo acidental, e ainda que a quantidade injetada seja minima, consulte imediatamente
um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento.

Se as dores persistirem por mais de 12 horas apds o exame médico, consulte novamente o0 médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injecdo acidental, ainda que numa quantidade
minima, pode provocar tumefacdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e,
caso a zona afetada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirargicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce e a irrigacdo da zona injetada, em
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer em casos raros reacfes de hipersensibilidade. Neste caso, administrar imediatamente
um tratamento com anti-histaminico adequado. A vacina provoca uma tumefacdo no local da injecdo
que gradualmente se torna num nodulo persistente, fibroso e frio. Este evento é muito frequente.

O nddulo pode ser detetado as 1-2 semanas apés-vacinagdo, com tamanho médio de aproximadamente
2 cm nas ovelhas e cabras, atingindo um tamanho médio maximo de 3,5 cm nas ovelhas e 4 cm nas
cabras aos 2 meses ap0s-vacinagao, diminuindo até 1 ano apds a vacinagao.

Raramente, o diametro pode atingir valores superiores a 5 cm aos 2 meses ap6s a vacinacdo. Lesdes
palpaveis podem ser observadas em 20-25% das ovelhas aos 4 anos apds a vacinacao.

Os no6dulos desaparecem normalmente sem tratamento.

Nos casos em que a vacina é inoculada em animais infetados (impacto antigénico secundario), pode-se
observar uma reacdo local mais intensa.
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A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencgéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)

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

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacao e a lactag&o.

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

4.9 Posologia e via de administragéo

Dose: 1 ml
Via subcutanea.

Esquema vacinal:

Administrar uma dose da vacina a todos o0s animais de reposicdo entre 2-3 semanas e seis meses de
idade, assim é recomendado vacina-los assim que possivel. Em rebanhos ou grupos de animais
afetados ou em risco, a vacinacao deve ser realizada em todos os animais, incluindo animais adultos.
Em geral, ndo é necessario revacinar.

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

Uma sobredosagem com o dobro da dose ndo provoca reagdes adversas diferentes das produzidas pela
vacinacdao com uma dose Unica e que estdo indicadas na seccao 4.6.

4.11 Intervalo de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacinas bacterianas inativadas contra a paratuberculose em ovinos e
caprinos.

Codigo ATCvet: QI04AB09 e QI03AB01

Para estimular a imunidade ativa contra o Mycobacterium paratuberculosis em ovinos e caprinos.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Oleo Marcol 52
Montanide 103
Montane 80
Polissorbato 80
Tiomersal

Tampdo fostato salino
Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

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: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C). Proteger da luz. N&o congelar.
6.5 Natureza e composicédo do acondicionamento primario

Frascos de vidro tipo Il (de acordo com a Farm. Eur.) de 30 ml (30 doses) com tampas de borracha
nitrilo e selos de aluminio.

Apresentagéo:
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 30 ml (30 doses).

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo 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 INTRODUGAO NO MERCADO

CZ Veterinaria, S.A.
La Relva s/n - Torneiros
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36410 Porrifio (Pontevedra)

Espanha

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1392/01/20RIVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
23 de dezembro de 2020

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Dezembro de 2020

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Condicoes de dispensa: Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Condicbes de administracdo: S6 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 30 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GUDAIR Emulsao injetavel para ovinos e caprinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (1ml) da vacina contém:

Substancia ativa:
Mycobacterium paratuberculosis inativada, estirpe 316F > 2 mm IDR PDD aviaria*

* Aumento da espessura da pele na prova de intradermorreagéo a tuberculina em ovinos com derivado
proteico aviario e em comparacdo com derivado proteico bovino.

Adjuvantes:

Oleo Mineral (Marcol 52) 0,38 ml
Montanide 103 0,021 ml
Montane 80 0,021 ml
Excipientes:

Tiomersal 0,1 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulséo injetéavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

30 ml (30 doses)

\ 5. ESPECIES-ALVO

Ovinos e caprinos

6. INDICACOES
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7. MODO E VIAS DE ADMINISTRAGAO

Agitar bem antes de administrar
Antes de administrar, ler o folheto informativo.
Via subcutanea.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

‘ 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

A INJECAO ACIDENTAL E PERIGOSA.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {Més/Ano}

Apos a abertura, administrar imediatamente.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado. Proteger da luz. N&o congelar.

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

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisitos locais.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.
S0 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario.
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\ 14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

CZ Veterinaria, S.A.
36410 Porrifio (Pontevedra)
Espanha

16. NUMERO DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

AIM n.° 1392/01/20RIVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 30 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GUDAIR

2. COMPOSIGAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Substancia ativa:
Mycobacterium paratuberculosis inativada, estirpe 316F >2 mm IDR PDD aviaria*

* Aumento da espessura da pele na prova de intradermorreacdo a tuberculina em ovinos com derivado
proteico aviario e em comparacdo com derivado proteico bovino.

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

Dose: 1 ml
30 ml (30 doses)

4, VIA DE ADMINISTRACAO

Via subcutanea

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga: zero dias

6. NUMERO DO LOTE

Lote

7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Apds a abertura, administrar imediatamente.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
GUDAIR
Emulsdo injetavel para ovinos e caprinos

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
CZ Veterinaria, S.A.

La Relva s/n - Torneiros

36410 Porrifio (Pontevedra)

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

GUDAIR

Emulséo injetavel para ovinos e caprinos

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS
Cada dose (1ml) da vacina contém:

Substancia ativa:
Mycobacterium paratuberculosis inativada, estirpe 316F >2 mm IDR PDD aviaria*

* Aumento da espessura da pele na prova de intradermorreacao a tuberculina em ovinos com derivado
proteico aviario e em comparacdo com derivado proteico bovino.

Adjuvantes:

Oleo Mineral (Marcol 52) 0,38 ml
Montanide 103 0,021 ml
Montane 80 0,021 ml
Excipientes:

Tiomersal 0,1 mg

Emulsdo injetavel homogénea branca e leitosa.

4, INDICACOES

Imunizacdo ativa dos ovinos e caprinos para reduzir os sinais clinicos, lesGes e mortalidade causados
por M. paratuberculosis. Também reduz a excrec¢do fecal de M. paratuberculosis.
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) CONTRAINDICAGCOES

Nao existem.

6. REAGOES ADVERSAS

Podem ocorrer em casos raros reagdes de hipersensibilidade. Neste caso, administrar imediatamente
um tratamento com anti-histaminico adequado.

A vacina provoca uma tumefacdo no local da injecdo que gradualmente se torna num nédulo
persistente, fibroso e frio. Este evento é muito frequente.

O nddulo pode ser detetado as 1-2 semanas apds-vacinagdo, com tamanho médio de aproximadamente
2 cm nas ovelhas e cabras, atingindo um tamanho médio maximo de 3,5 cm nas ovelhas e 4 cm nas
cabras aos 2 meses ap0s-vacinagao, diminuindo até 1 ano apds a vacinagao.

Raramente, o didmetro pode atingir valores superiores a 5 cm aos 2 meses ap6s a vacinacdo. Lesdes
palpaveis podem ser observadas em 20-25% das ovelhas aos 4 anos ap0s a vacinagao.

Os nddulos desaparecem normalmente sem tratamento.

Nos casos em que a vacina é inoculada em animais infetados (impacto antigénico secundario), pode-se
observar uma reacdo local mais intensa.

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

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos, mesmo que néo
mencionados, ou pense que o medicamento veterindrio ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinria:
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES-ALVO

Ovinos e caprinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Dose: 1 ml
Via subcutanea.
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Esquema vacinal:

Administrar uma dose da vacina a todos 0s animais de reposigédo entre as 2-3 semanas e seis meses de
idade, assim é recomendado vacina-los assim que possivel. Em rebanhos ou grupos de animais
afetados ou em risco, a vacinacdo deve ser realizada em todos os animais, incluindo animais adultos.

Em geral, ndo é necessario revacinar.

o INSTRUGCOES COM VISTA A UMA UTILIZAGAO CORRETA

Evitar a administragdo em areas de apoio e friccao.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

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

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.
N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no rétulo depois de
VAL.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:

Vacinar apenas animais saudaveis.

A vacinacdo sensibiliza os animais contra a Johnina DPP (derivado proteico purificado de
Mycobacterium avium subsp. paratuberculosis), a tuberculina aviaria DPP (derivado de
Mycobacterium avium) e, em menor amplitude, contra a tuberculina bovina DPP (derivado de
Mycobacterium bovis). A reagdo contra a tuberculina aviaria DPP é mais intensa do que contra a
tuberculina bovina DPP e claramente distinguivel.

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais:

Agitar bem antes de administrar e administrar ininterruptamente assim que iniciar a extracdo do
contetdo.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
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Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém O6leo mineral. A injecdo acidental ou a autoinjecdo pode
provocar dor intensa e tumefacdo, em particular se injetado numa articulagcdo ou dedo, podendo, em
casos raros, resultar na perda do dedo afetado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos.
Em caso de injecdo acidental, e ainda que a quantidade injetada seja minima, consulte imediatamente
um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento.

Se as dores persistirem por mais de 12 horas ap6s o exame médico, consulte novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injecdo acidental, ainda que numa quantidade
minima, pode provocar tumefacéo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e,
caso a zona afetada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirurgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce e a irrigacdo da zona injetada, em
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

Gestacao e lactacao:

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacao e a lactagdo.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo:

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia 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 (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Uma sobredosagem com o dobro da dose ndo provoca reagdes adversas diferentes das produzidas pela
vacinacdao com uma dose Unica e que estdo indicadas na seccao 6.

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao

necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATADAULTIMA APROVA(;AO DO FOLHETO INFORMATIVO

Dezembro de 2020

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacdo:
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Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro de 30 ml (30 doses).

Condicoes de dispensa: Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Condicbes de administracdo: S6 pode ser administrado sob controlo do médico veterinério.
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