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ANEXO I 
 

RESUMO DAS CARACTERï¿½STICAS DO MEDICAMENTO 
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINï¿½RIO 
 
AFTOVAXPUR DOE Emulsï¿½o injectï¿½vel para bovinos, ovinos e suï¿½nos. 
 
 
2. COMPOSIï¿½ï¿½O QUALITATIVA E QUANTITATIVA 
 
Cada dose de 2 ml de emulsï¿½o contï¿½m: 
 
Substï¿½ncias ativas: 
Mï¿½ximo de trï¿½s das seguintes estirpes purificadas e inativadas do vï¿½rus da doenï¿½a da febre aftosa:  
O1 Manisa .................................................................................................................................. ����3'50* 
O1 BFS ....................................................................................................................................... ����3'50* 
O Taiwan 3/97 ............................................................................................................................ ����3'50* 
A22 Iraq ...................................................................................................................................... ����3'50* 
A24 Cruzeiro .............................................................................................................................. ����3'50* 
A Turkey 14/98 .......................................................................................................................... ����3'50* 
Asia 1 Shamir ............................................................................................................................. ����3'50* 
SAT2 Saudi Arabia  ................................................................................................................... ����3'50* 
 

*PD50 - 50% Dose protectora em bovinos, como descrito na monografia 0063 da Farmacopeia 
Europeia. 
 
O nï¿½mero e tipo de estirpes incluï¿½dos no produto final serï¿½o adaptados ï¿½ situaï¿½ï¿½o epidemiolï¿½gica 
actual, no momento da formulaï¿½ï¿½o do produto final e serï¿½ indicada no rï¿½tulo. 
 
Adjuvante: 
Parafina lï¿½quida .............................................................................................................................537 mg. 
 
Excipientes: 
Para uma lista completa de excipientes, ver secï¿½ï¿½o 6.1. 
 
 
3. FORMA FARMACï¿½UTICA 
 
Emulsï¿½o injectï¿½vel. 
Emulsï¿½o de cor branca, depois de agitar. 
 
 
4. INFORMAï¿½ï¿½ES CLï¿½NICAS 
 
4.1 Espï¿½cies-alvo 
 
Bovinos, ovinos e suï¿½nos. 
 
4.2 Indicaï¿½ï¿½es de utilizaï¿½ï¿½o, especificando as espï¿½cies-alvo 
 
Imunizaï¿½ï¿½o ativa de bovinos, ovinos e suï¿½nos a partir de 2 semanas de idade contra a febre aftosa de 
forma a reduzir os sinais clï¿½nicos. 
 
Inï¿½cio da imunidade:  
Bovinos e ovinos: 7 dias apï¿½s a vacinaï¿½ï¿½o. 
Suï¿½nos: 4 semanas apï¿½s a vacinaï¿½ï¿½o. 
 
Duraï¿½ï¿½o da imunidade: a vacinaï¿½ï¿½o de bovinos, ovinos e suï¿½nos induz a produï¿½ï¿½o de anticorpos de 
neutralizaï¿½ï¿½o que persistem pelo menos 6 meses. Nos bovinos, os nï¿½veis de anticorpos medidos foram 
superiores aos demonstrados serem protectores. 
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4.3 Contra-indicaï¿½ï¿½es  
 
Nenhumas. 
 
4.4 Advertï¿½ncias especiais para cada espï¿½cie(s)-alvo 
 
Vacinar apenas animais saudï¿½veis. 
Os anticorpos maternos podem interferir com a vacinaï¿½ï¿½o. O cronograma deve ser ajustado (ver 
secï¿½ï¿½o 4.9). 
Quando suï¿½nos muito jovens (2 semanas de idade) devem ser vacinados, sendo recomendada a 
vacinaï¿½ï¿½o em 8-10 semanas.  
 
4.5 Precauï¿½ï¿½es especiais de utilizaï¿½ï¿½o 
 
Precauï¿½ï¿½es especiais para a utilizaï¿½ï¿½o em animais 
 
Nenhumas. 
 
Precauï¿½ï¿½es especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinï¿½rio aos animais 
 
Aviso ao utilizador: 
Este medicamento veterinï¿½rio contï¿½m ï¿½leo mineral. A injecï¿½ï¿½o acidental ou a auto-injecï¿½ï¿½o pode 
provocar dor intensa e tumefaï¿½ï¿½o, em particular se injectado numa articulaï¿½ï¿½o ou dedo, podendo, em 
casos raros, resultar na perda do dedo afectado, caso nï¿½o sejam prestados cuidados mï¿½dicos imediatos. 
Em caso de injecï¿½ï¿½o acidental, e ainda que a quantidade injectada seja mï¿½nima, consultar 
imediatamente um mï¿½dico e mostrar-lhe o folheto informativo do medicamento veterinï¿½rio.  
Se as dores persistirem por mais de 12 horas apï¿½s o exame mï¿½dico, consultar novamente o mï¿½dico. 
 
Aviso ao mï¿½dico: 
Este medicamento veterinï¿½rio contï¿½m ï¿½leo mineral. A injecï¿½ï¿½o acidental, ainda que numa quantidade 
mï¿½nima, pode provocar tumefaï¿½ï¿½o intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquï¿½mica e, 
caso a zona afectada seja um dedo, na perda deste. ï¿½ necessï¿½rio prestar IMEDIATAMENTE cuidados 
cirï¿½rgicos, podendo ser necessï¿½rio proceder ï¿½ incisï¿½o precoce e ï¿½ irrigaï¿½ï¿½o da zona injectada, em 
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tendï¿½o de um dedo. 
 
4.6 Reaï¿½ï¿½es adversas (frequï¿½ncia e gravidade) 
 
Muito comummente, na maioria dos animais, apï¿½s a administraï¿½ï¿½o de uma dose de vacina podem 
ocorrer inchaï¿½os (diï¿½metro atï¿½ 12 cm em ruminantes e 4 cm em suï¿½nos), Estas reaï¿½ï¿½es locais 
desaparecem normalmente ao longo de um perï¿½odo de quatro semanas apï¿½s a vacinaï¿½ï¿½o, mas podem 
manter-se por mais tempo num pequeno nï¿½mero de animais. 
ï¿½ comum observar-se um ligeiro aumento da temperatura rectal atï¿½ 1,2°C, durante 4 dias apï¿½s a 
vacinaï¿½ï¿½o, na ausï¿½ncia de outros sinais clï¿½nicos. 
 
A frequï¿½ncia dos eventos adversos ï¿½ definida aplicando a seguinte convenï¿½ï¿½o: 
- 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 notificaï¿½ï¿½es isoladas). 
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4.7 Utilizaï¿½ï¿½o durante a gestaï¿½ï¿½o, a lactaï¿½ï¿½o ou a postura de ovos 
 
Gestaï¿½ï¿½o: 
Pode ser administrado durante a gestaï¿½ï¿½o. 
 
Lactaï¿½ï¿½o: 
Nï¿½o existem dados de seguranï¿½a disponï¿½veis que demonstrem o impacto da vacinaï¿½ï¿½o durante 
a lactaï¿½ï¿½o. Administrar apenas em conformidade com a avaliaï¿½ï¿½o benefï¿½cio/risco realizada pelo 
mï¿½dico veterinï¿½rio responsï¿½vel. 
 
4.8 Interaï¿½ï¿½es medicamentosas e outras formas de interaï¿½ï¿½o 
 
Nï¿½o existe informaï¿½ï¿½o disponï¿½vel sobre a seguranï¿½a e a eficï¿½cia desta vacina quando administrada 
com qualquer outro medicamento veterinï¿½rio. A decisï¿½o da administraï¿½ï¿½o desta vacina antes ou apï¿½s a 
administraï¿½ï¿½o de outro medicamento veterinï¿½rio, deve ser tomada caso a caso. 
 
4.9 Posologia e via de administraï¿½ï¿½o 
 
Homogeneizar o conteï¿½do do frasco por agitaï¿½ï¿½o suave, antes da inserï¿½ï¿½o da agulha. Este processo ï¿½ 
alcanï¿½ado por inversï¿½o da base do frasco vï¿½rias vezes sobre o ï¿½pice. Nï¿½o misturar a vacina por 
agitaï¿½ï¿½o vigorosa, pois origina a formaï¿½ï¿½o de bolhas de ar. 
Nï¿½o aquecer o medicamento veterinï¿½rio antes da sua administraï¿½ï¿½o. 
Aplicar os procedimentos usuais de assepsia. Evitar a contaminaï¿½ï¿½o acidental da vacina apï¿½s a 
primeira abertura e durante o seu uso. 
 
Primeira vacinaï¿½ï¿½o: 
Bovinos a partir de 2 semanas de idade: uma dose de 2 ml, por via subcutï¿½nea. 
Ovinos a partir de 2 semanas de idade: uma dose de 2 ml, por via subcutï¿½nea. 
Suï¿½nos a partir de 2 semanas de idade: uma dose de 2 ml, por via intramuscular. 
ï¿½ recomendado o uso de um dispositivo de injecï¿½ï¿½o mï¿½ltipla. 
 
Revacinaï¿½ï¿½o: cada 6 meses. 
 
Quando os animais tï¿½m de ser vacinados em presenï¿½a de anticorpos maternos, ï¿½ recomendada a 
vacinaï¿½ï¿½o em 8-10 semanas. 
 
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergï¿½ncia, antï¿½dotos), (se necessï¿½rio) 
 
Nï¿½o existem reaï¿½ï¿½es adversas exceto as mencionadas na secï¿½ï¿½o 4.6 que foram observadas apï¿½s a 
administraï¿½ï¿½o de uma dose dupla para vitelos, borregos e leitï¿½es. 
Em alguns casos pode ocorrer ulceraï¿½ï¿½o no local da injecï¿½ï¿½o. Apï¿½s a administraï¿½ï¿½o repetida, em 
intervalos curtos, a intensidade destas reaï¿½ï¿½es pode aumentar. 
 
4.11 Intervalo(s) de seguranï¿½a 
 
Zero dias. 
 
 
5. PROPRIEDADES IMUNOLï¿½GICAS 
 
Grupo farmacoterapï¿½utico: vacina viral inativada, do vï¿½rus da doenï¿½a da febre aftosa.  
Cï¿½digo ATCvet: QI02AA04. 
 
Para estimular a imunidade ativa de bovinos, ovinos e suï¿½nos contra estirpes de vï¿½rus da febre aftosa 
relacionadas com as contidas na vacina. 
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Nos ensaios foi demonstrado o seguinte: 
Vacinaï¿½ï¿½o de bovinos com estirpes O1 Manisa, O1 BFS, A22 Iraq, A24 Cruzeiro, A Turkey 14/98, 
ASIA1 Shamir e SAT2 Saudi Arabia resultou numa reduï¿½ï¿½o dos sinais clï¿½nicos nos animais expostos ï¿½ 
infecï¿½ï¿½o. 
A vacinaï¿½ï¿½o de ovinos com estirpe O1 Manisa resultou numa reduï¿½ï¿½o de sinais clï¿½nicos em animais 
expostos ï¿½ infecï¿½ï¿½o. 
A vacinaï¿½ï¿½o de suï¿½nos com a estirpe ASIA1 Shamir resultou numa reduï¿½ï¿½o de sinais clï¿½nicos e 
disseminaï¿½ï¿½o do vï¿½rus em animais expostos ï¿½ infecï¿½ï¿½o. Vacinaï¿½ï¿½o de suï¿½nos com estirpes S Taiwan 
3/97 e A22 Iraq resultou numa reduï¿½ï¿½o de sinais clï¿½nicos em animais expostos ï¿½ infecï¿½ï¿½o. 
 
Os antigï¿½nios inativados da doenï¿½a da febre aftosa sï¿½o purificados e nï¿½o contï¿½m uma quantidade 
suficiente de proteï¿½nas nï¿½o estruturais (NSP) para induzir uma resposta de anticorpos apï¿½s a 
administraï¿½ï¿½o de uma vacina trivalente, contendo uma quantidade de antigï¿½nio correspondente a pelo 
menos 15 PD50 por estirpe, por dose de 2 ml. 
 
Nenhum anticorpo para NSP foi detectado utilizando o kit de diagnï¿½stico PrioCHECK FMDV NS: 
 
- em bovinos, apï¿½s a administraï¿½ï¿½o de uma dose dupla, seguido por uma dose ï¿½nica 7 semanas 

mais tarde e uma terceira vacinaï¿½ï¿½o com uma ï¿½nica dose, 13 semanas apï¿½s a segunda dose; 
- em ovinos, apï¿½s a administraï¿½ï¿½o de uma dose dupla, seguido por uma dose ï¿½nica 5 semanas 

mais tarde e uma terceira vacinaï¿½ï¿½o com uma ï¿½nica dose, 7 semanas apï¿½s a segunda dose; 
- em suï¿½nos, apï¿½s a administraï¿½ï¿½o de uma dose dupla, seguido por uma dose ï¿½nica 3 semanas 

mais tarde e uma terceira vacinaï¿½ï¿½o com uma ï¿½nica dose, 7 semanas apï¿½s a segunda dose. 
 
 
6. INFORMAï¿½ï¿½ES FARMACï¿½UTICAS 
 
6.1 Lista de excipientes 
 
Parafina, lï¿½quida. 
Mannide mono-oleato. 
Polissorbato 80. 
Trometamol. 
Cloreto de sï¿½dio. 
Di-hidrogenofosfato de potï¿½ssio. 
Cloreto de potï¿½ssio. 
Fosfato dissï¿½dico anidro. 
Hidrï¿½xido de potï¿½ssio. 
ï¿½gua para injectï¿½veis. 
 
6.2 Incompatibilidades principais 
 
Nï¿½o misturar com qualquer outro medicamento veterinï¿½rio.  
 
6.3 Prazo de validade  
 
Prazo de validade do medicamento veterinï¿½rio nï¿½o contendo a estirpe ASIA1 Shamir como embalado para 
venda: 6 meses. 
Prazo de validade do medicamento veterinï¿½rio contendo a estirpe ASIA1 Shamir como embalado para 
venda: 2 meses. 
Prazo de validade apï¿½s a primeira abertura do acondicionamento primï¿½rio: administrar imediatamente. 
 
6.4 Precauï¿½ï¿½es especiais de conservaï¿½ï¿½o 
 
Conservar e transportar refrigerado (2°C – 8°C). 
Nï¿½o congelar. 
Proteger da luz. 
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6.5 Natureza e composiï¿½ï¿½o do acondicionamento primï¿½rio 
 
Frasco para injetï¿½veis de polipropileno com rolha em elastï¿½mero de nitrilo, selado com cï¿½psula de 
alumï¿½nio. 
 
Apresentaï¿½ï¿½es: 
- Caixa de cartï¿½o com 1 frasco para injetï¿½veis de 10, 25, 50, 100 ou 150 doses. 
- Caixa de cartï¿½o com 10 frascos para injetï¿½veis de 10, 25, 50, 100 ou 150 doses. 
 
ï¿½ possï¿½vel que nï¿½o sejam comercializadas todas as apresentaï¿½ï¿½es. 
 
6.6 Precauï¿½ï¿½es especiais para a eliminaï¿½ï¿½o de medicamentos veterinï¿½rios nï¿½o utilizados ou de 

desperdï¿½cios derivados da utilizaï¿½ï¿½o desses medicamentos 
 
O medicamento veterinï¿½rio nï¿½o utilizado ou os seus desperdï¿½cios devem ser eliminados de acordo com os 
requisitos nacionais. 
 
 
7. TITULAR DA AUTORIZAï¿½ï¿½O DE INTRODUï¿½ï¿½O NO MERCADO 
 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
55216 Ingelheim/Rhein 
ALEMANHA 
 
 
8. Nï¿½MERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAï¿½ï¿½O DE INTRODUï¿½ï¿½O NO MERCADO 
 
EU/2/13/153/001-850 
 
 
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAï¿½ï¿½O/RENOVAï¿½ï¿½O DA AUTORIZAï¿½ï¿½O 
 
Data da primeira autorizaï¿½ï¿½o: 15/07/2013 
Data da ï¿½ltima renovaï¿½ï¿½o: 14/06/2018 
 
 
10. DATA DA REVISï¿½O DO TEXTO 
 
 
 
Encontram-se disponï¿½veis informaï¿½ï¿½es detalhadas sobre este medicamento veterinï¿½rio no website da 
Agï¿½ncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/. 
 
 
PROIBIï¿½ï¿½O DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAï¿½ï¿½O 
 
Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, comercializar, fornecer e/ou usar este 
medicamento veterinï¿½rio, deve consultar previamente a respetiva autoridade competente do Estado 
Membro no que se refere ï¿½s polï¿½ticas de vacinaï¿½ï¿½o em vigor, jï¿½ que qualquer destas atividades pode 
ser proibida em determinados Estados Membros, na totalidade ou em parte do seu territï¿½rio, em 
conformidade com a polï¿½tica nacional de saï¿½de animal. 
A administraï¿½ï¿½o deste medicamento veterinï¿½rio sï¿½ ï¿½ permitida nas condiï¿½ï¿½es estabelecidas pela 
legislaï¿½ï¿½o comunitï¿½ria no controlo da febre aftosa. 
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ANEXO II 
 

A. FABRICANTE DAS SUBSTï¿½NCIAS ATIVAS DE ORIGEM BIOLï¿½GICA E 
FABRICANTE RESPONSï¿½VEL PELA LIBERTAï¿½ï¿½O DO LOTE 

 
B. CONDIï¿½ï¿½ES OU RESTRIï¿½ï¿½ES DA AUTORIZAï¿½ï¿½O DE INTRODUï¿½ï¿½O NO 

MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZAï¿½ï¿½O 
 

C. INDICAï¿½ï¿½O DOS LIMITES Mï¿½XIMOS DE RESï¿½DUOS 
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A. FABRICANTE DAS SUBSTï¿½NCIAS ATIVAS DE ORIGEM BIOLï¿½GICA E 
FABRICANTE RESPONSï¿½VEL PELA LIBERTAï¿½ï¿½O DO LOTE 

 
Nome e endereï¿½o do fabricante da substï¿½ncia ativa de origem biolï¿½gica 
 
BOEHRINGER INGELHEIM ANIMAL HEALTH Netherlands B.V.  
Houtribweg 39 
8221 RA Lelystad 
HOLANDA 
 
Nome e endereï¿½o do fabricante responsï¿½vel pela libertaï¿½ï¿½o do lote 
 
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS 
Laboratoire Porte des Alpes 
Rue de l’aviation 
69800 Saint Preist 
FRANï¿½A 
 
 
B. CONDIï¿½ï¿½ES OU RESTRIï¿½ï¿½ES DA AUTORIZAï¿½ï¿½O DE INTRODUï¿½ï¿½O NO 

MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZAï¿½ï¿½O 
 
Medicamento veterinï¿½rio sujeito a receita mï¿½dico veterinï¿½ria. 
 
Em conformidade com o artigo 71.° da Diretiva 2001/82/CE do Conselho e do Parlamento Europeu, 
com a ï¿½ltima redacï¿½ï¿½o que lhe foi dada, os Estados-Membros proï¿½bem ou podem proibir a importaï¿½ï¿½o, 
a venda, o fornecimento e/ou a utilizaï¿½ï¿½o de medicamentos veterinï¿½rios na totalidade ou em parte do 
seu territï¿½rio, caso se verifique que: 
 
a) a administraï¿½ï¿½o do medicamento veterinï¿½rio aos animais interfere na execuï¿½ï¿½o do programa 

nacional de diagnï¿½stico, controlo ou erradicaï¿½ï¿½o de doenï¿½as animais ou dificulte a verificaï¿½ï¿½o 
da ausï¿½ncia de contaminaï¿½ï¿½o dos animais vivos ou dos alimentos ou outros produtos obtidos a 
partir dos animais tratados; 

 
b) a doenï¿½a em relaï¿½ï¿½o ï¿½ qual o medicamento veterinï¿½rio ï¿½ suposto conferir imunidade ï¿½ 

praticamente inexistente no territï¿½rio em questï¿½o. 
 
A administraï¿½ï¿½o deste medicamento veterinï¿½rio sï¿½ ï¿½ permitida nas condiï¿½ï¿½es estabelecidas pela 
legislaï¿½ï¿½o comunitï¿½ria no controlo da febre aftosa. 
 
 
C. INDICAï¿½ï¿½O DOS LIMITES Mï¿½XIMOS DE RESï¿½DUOS 
 
Sendo a substï¿½ncia ativa de origem biolï¿½gica, indicada para desenvolver imunidade passiva, nï¿½o ï¿½ 
abrangida pelo ï¿½mbito do Regulamento (CE) n. ° 470/2009. 
 
Os excipientes (incluindo adjuvantes) listados na secï¿½ï¿½o 6.1 do RCMV ou sï¿½o substï¿½ncias permitidas 
para as quais a tabela 1 do anexo do Regulamento (UE) n ° 37/2010 indica que nï¿½o sï¿½o exigidos LMR 
ou sï¿½o consideradas como nï¿½o abrangidas pelo ï¿½mbito do Regulamento (CE) n. ° 470/2009, quando 
utilizadas como neste medicamento veterinï¿½rio. 
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ANEXO III 
 

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO 
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A. ROTULAGEM 

Med
ica

m
en

to
 jÄ

 n
Åo

 a
ut

or
iza

do



11 

 
INDICAï¿½ï¿½ES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDï¿½RIO 
 
Caixa de cartï¿½o 

 
 
1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINï¿½RIO 
 
AFTOVAXPUR DOE Emulsï¿½o injectï¿½vel para bovinos, ovinos e suï¿½nos. 
 
 
2. DESCRIï¿½ï¿½O DAS SUBSTï¿½NCIAS ATIVAS  
 
Antigï¿½nio inativado da doenï¿½a da febre aftosa, >6 PD50 bovinos por estirpe  
 
 
3. FORMA FARMACï¿½UTICA 
 
Emulsï¿½o injectï¿½vel 
 
 
4. DIMENSï¿½O DA EMBALAGEM 
 
10 doses. 
25 doses. 
50 doses. 
100 doses. 
150 doses. 
10 x10 doses. 
10 x 25 doses. 
10 x 50 doses. 
10 x 100 doses. 
10 x 150 doses. 
 
 
5. ESPï¿½CIES-ALVO 
 
Bovinos, ovinos e suï¿½nos. 
 

 
 
 
6. INDICAï¿½ï¿½O (INDICAï¿½ï¿½ES) 
 
 
 
7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAï¿½ï¿½O 
 
Bovinos e ovinos: por via subcutï¿½nea. 
Suï¿½nos: por via intramuscular. 
 
Antes de utilizar, leia o folheto informativo. 
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8. INTERVALO(S) DE SEGURANï¿½A 
 
Intervalo de seguranï¿½a: Zero dias. 
 
 
9. ADVERTï¿½NCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSï¿½RIO 
 
A injecï¿½ï¿½o acidental ï¿½ perigosa. 
 
 
10. PRAZO DE VALIDADE 
 
EXP:{mï¿½s/ano} 
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente. 
 
 
11. CONDIï¿½ï¿½ES ESPECIAIS DE CONSERVAï¿½ï¿½O 
 
Conservar e transportar refrigerado (2°C – 8°C). 
Nï¿½o congelar. 
Proteger da luz. 
 
 
12. PRECAUï¿½ï¿½ES ESPECIAIS DE ELIMINAï¿½ï¿½O DO MEDICAMENTO Nï¿½O 

UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDï¿½CIOS, SE FOR CASO DISSO 
 
Eliminaï¿½ï¿½o: Leia o folheto informativo. 
 
 
13. MENï¿½ï¿½O “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINï¿½RIO” E CONDIï¿½ï¿½ES OU 

RESTRIï¿½ï¿½ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E ï¿½ UTILIZAï¿½ï¿½O, se for 
caso disso 

 
USO VETERINï¿½RIO.  
Medicamento veterinï¿½rio sujeito a receita mï¿½dico veterinï¿½ria. 
 
A importaï¿½ï¿½o, posse, venda, fornecimento e/ou a utilizaï¿½ï¿½o deste medicamento veterinï¿½rio ï¿½ ou pode 
ser proibida em determinados Estados Membros, na totalidade ou em parte do seu territï¿½rio. Para mais 
informaï¿½ï¿½es, ver o folheto informativo. 
 
 
14. MENï¿½ï¿½O “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANï¿½AS” 
 
Manter fora da vista e do alcance das crianï¿½as. 
 
 
15. NOME E ENDEREï¿½O DO TITULAR DA AUTORIZAï¿½ï¿½O DE INTRODUï¿½ï¿½O NO 

MERCADO 
 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
55216 Ingelheim/Rhein 
ALEMANHA 
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16. Nï¿½MERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAï¿½ï¿½O DE INTRODUï¿½ï¿½O NO MERCADO 
 
EU/2/13/153/001-850 
 
 
17. Nï¿½MERO DO LOTE DE FABRICO 
 
Lote {nï¿½mero} 
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INDICAï¿½ï¿½ES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMï¿½RIO 
 
Frasco para injetï¿½veis de 50, 100 e 150 doses 

 
 
1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINï¿½RIO 
 
AFTOVAXPUR DOE  
Emulsï¿½o injectï¿½vel para bovinos, ovinos e suï¿½nos. 
 
 
2. DESCRIï¿½ï¿½O DAS SUBSTï¿½NCIAS ATIVAS  
 
Antigï¿½nio inativado da doenï¿½a da febre aftosa, > 6 PD50 bovinos por estirpe.  
 
 
3. FORMA FARMACï¿½UTICA 
 
Emulsï¿½o injetï¿½vel 
 
 
4. DIMENSï¿½O DA EMBALAGEM 
 
50 doses. 
100 doses. 
150 doses. 
 
 
5. ESPï¿½CIES-ALVO 
 
Bovinos, ovinos e suï¿½nos. 

 
 
 
6. INDICAï¿½ï¿½O (INDICAï¿½ï¿½ES) 
 
 
 
7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAï¿½ï¿½O 
 
Bovinos e ovinos: SC 
Suï¿½nos: IM. 
Antes de utilizar, leia o folheto informativo. 
 
 
8. INTERVALO(S) DE SEGURANï¿½A 
 
Intervalo de seguranï¿½a: Zero dias. 
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9. ADVERTï¿½NCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSï¿½RIO 
 
A injecï¿½ï¿½o acidental ï¿½ perigosa. 
 
 
10. PRAZO DE VALIDADE 
 
EXP: {mï¿½s/ano} 
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente. 
 
 
11. CONDIï¿½ï¿½ES ESPECIAIS DE CONSERVAï¿½ï¿½O 
 
Conservar e transportar refrigerado. 
Nï¿½o congelar. 
Proteger da luz. 
 
 
12. PRECAUï¿½ï¿½ES ESPECIAIS DE ELIMINAï¿½ï¿½O DO MEDICAMENTO Nï¿½O 

UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDï¿½CIOS, SE FOR CASO DISSO 
 
 
 
13. MENï¿½ï¿½O “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINï¿½RIO” E CONDIï¿½ï¿½ES OU 

RESTRIï¿½ï¿½ES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E ï¿½ UTILIZAï¿½ï¿½O, se for 
caso disso 

 
USO VETERINï¿½RIO..  
Medicamento veterinï¿½rio sujeito a receita mï¿½dico veterinï¿½ria. 
 
 
14. MENï¿½ï¿½O “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANï¿½AS” 
 
 
 
15. NOME E ENDEREï¿½O DO TITULAR DA AUTORIZAï¿½ï¿½O DE INTRODUï¿½ï¿½O 

NO MERCADO 
 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
55216 Ingelheim/Rhein 
ALEMANHA 
 
 
16. Nï¿½MERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAï¿½ï¿½O DE INTRODUï¿½ï¿½O NO MERCADO 
 
EU/2/13/153/001-850 
 
 
17. Nï¿½MERO DO LOTE DE FABRICO 
 
Lot {nï¿½mero} 

Med
ica

m
en

to
 jÄ

 n
Åo

 a
ut

or
iza

do



16 

 
INDICAï¿½ï¿½ES Mï¿½NIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE 
ACONDICIONAMENTO PRIMï¿½RIO 
 
Frasco para injetï¿½veis de 10 ou 25 doses 
 
 
1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINï¿½RIO 
 
AFTOVAXPUR DOE  
Emulsï¿½o injectï¿½vel para bovinos, ovinos e suï¿½nos 

 
 
2. COMPOSIï¿½ï¿½O QUANTITATIVA DA(S) SUBSTï¿½NCIA(S) ATIVA(S)  
 
FMD antigen � 6 PD50 por estirpe. 
 
 
3. CONTEï¿½DO EM PESO, VOLUME OU Nï¿½MERO DE DOSES 
 
10 doses. 
25 doses. 
 
 
4. VIA(S) DE ADMINISTRAï¿½ï¿½O 
 
Bovinos, ovinos: SC 
Suï¿½nos: IM 
 
 
5. INTERVALO(S) DE SEGURANï¿½A 
 
Intervalo de seguranï¿½a: Zero dias. 
 
 
6. Nï¿½MERO DO LOTE 
 
Lot {nï¿½mero} 
 
 
7. PRAZO DE VALIDADE 
 
EXP: {mï¿½s/ano} 
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente. 
 
 
8. MENï¿½ï¿½O “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINï¿½RIO” 
 
USO VETERINï¿½RIO. 
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B. FOLHETO INFORMATIVO 
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FOLHETO INFORMATIVO: 
 

AFTOVAXPUR DOE Emulsï¿½o injectï¿½vel para bovinos, ovinos e suï¿½nos 
 
 
1. NOME E ENDEREï¿½O DO TITULAR DA AUTORIZAï¿½ï¿½O DE INTRODUï¿½ï¿½O NO 

MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAï¿½ï¿½O DE FABRICO RESPONSï¿½VEL 
PELA LIBERTAï¿½ï¿½O DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES 

 
Titular da autorizaï¿½ï¿½o de introduï¿½ï¿½o no mercado: 
 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
55216 Ingelheim/Rhein 
ALEMANHA 
 
Fabricante responsï¿½vel pela libertaï¿½ï¿½o de lote: 
 
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS 
Laboratoire Porte des Alpes 
Rue de l’Aviation 
69800 Saint Priest 
Franï¿½a 
 
 
2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINï¿½RIO 
 
AFTOVAXPUR DOE Emulsï¿½o injectï¿½vel para bovinos, ovinos e suï¿½nos. 
 
 
3. DESCRIï¿½ï¿½O DA(S) SUBSTï¿½NCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTï¿½NCIA(S) 
 
Cada dose de 2 ml de emulsï¿½o contï¿½m: 
 
Substï¿½ncias ativas: 
Antigï¿½nio purificado e inativado da doenï¿½a da febre aftosa, pelo menos 6 PD50*por estirpe.  
 
*PD50 – 50% Dose protectora em bovinos como descrito na monografia 0063da Farmacopeia 
Europeia. 
 
O nï¿½mero e tipo de estirpes incluï¿½das no produto final serï¿½o adaptados ï¿½ situaï¿½ï¿½o epidemiolï¿½gica 
actual, no momento da formulaï¿½ï¿½o do produto final, e serï¿½o indicadas no rï¿½tulo. 
 
Adjuvante: 
Parafina lï¿½quida 537 mg. 
 
Apï¿½s agitar torna-se numa emulsï¿½o branca. 
 
 
4. INDICAï¿½ï¿½ES 
 
Imunizaï¿½ï¿½o ativa de bovinos, ovinos e suï¿½nos a partir de 2 semanas de idade contra a febre aftosa de 
forma a reduzir os sinais clï¿½nicos. 
 
O inï¿½cio da imunidade: 
Bovinos e ovinos: 7 dias apï¿½s a vacinaï¿½ï¿½o. 
Suï¿½nos: 4 semanas apï¿½s a vacinaï¿½ï¿½o.  
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Duraï¿½ï¿½o da imunidade: a vacinaï¿½ï¿½o de bovinos, ovinos e suï¿½nos induz a produï¿½ï¿½o da anticorpos 
neutralizadores que persistem pelo menos 6 meses. Nos bovinos, os nï¿½veis de anticorpos medidos 
foram superiores aos mostrados protectores. 
 
 
5. CONTRA-INDICAï¿½ï¿½ES 
 
Nenhumas. 
 
 
6. REAï¿½ï¿½ES ADVERSAS  
 
Muito comummente, na maioria dos animais, apï¿½s a administraï¿½ï¿½o de uma dose de vacina podem 
ocorrer inchaï¿½os (diï¿½metro atï¿½ 12 cm em ruminantes e 4 cm em suï¿½nos), na maioria dos animais. Estas 
reaï¿½ï¿½es locais desaparecem normalmente ao longo de um perï¿½odo de quatro semanas apï¿½s a vacinaï¿½ï¿½o, 
mas podem manter-se por mais tempo num pequeno nï¿½mero de animais. 
ï¿½ comum observar-se um ligeiro aumento da temperatura rectal atï¿½ 1,2°C, durante 4 dias apï¿½s a 
vacinaï¿½ï¿½o na ausï¿½ncia de outros sinais clï¿½nicos. 
 
A frequï¿½ncia dos eventos adversos ï¿½ definida aplicando a seguinte convenï¿½ï¿½o: 
- 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 notificaï¿½ï¿½es isoladas). 
 
 Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nï¿½o 
mencionados neste folheto, ou pense que o medicamento nï¿½o foi eficaz informe o seu mï¿½dico 
veterinï¿½rio. 
 
 
7. ESPï¿½CIES-ALVO 
 
Bovinos, ovinos e suï¿½nos. 
 
 
8. DOSAGEM EM FUNï¿½ï¿½O DA ESPï¿½CIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAï¿½ï¿½O 
 
Primeira vacinaï¿½ï¿½o: 
Bovinos a partir de 2 semanas de idade: uma dose de 2 ml, por via subcutï¿½nea. 
Ovinos a partir de 2 semanas de idade: uma dose de 2 ml, por via subcutï¿½nea. 
Suï¿½nos a partir de 2 semanas de idade: uma dose de 2 ml, por via intramuscular. 
ï¿½ recomendado o uso de um dispositivo de injecï¿½ï¿½o mï¿½ltipla. 
 
Revacinaï¿½ï¿½o: cada 6 meses. 
 
Quando os animais tï¿½m de ser vacinados em presenï¿½a de anticorpos maternos, ï¿½ recomendada a 
vacinaï¿½ï¿½o em 8-10 semanas. 
 
 
9. INSTRUï¿½ï¿½ES COM VISTA A UMA UTILIZAï¿½ï¿½O CORRECTA 
 
Homogeneizar o conteï¿½do do frasco por agitaï¿½ï¿½o suave, antes da inserï¿½ï¿½o da agulha. Este processo ï¿½ 
melhor alcanï¿½ado por inversï¿½o da base do frasco vï¿½rias vezes sobre o ï¿½pice. Nï¿½o misturar a vacina por 
agitaï¿½ï¿½o vigorosa, pois origina a formaï¿½ï¿½o de bolhas de ar. 
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Nï¿½o aquecer o medicamento veterinï¿½rio antes da sua administraï¿½ï¿½o. 
 
Aplicar os procedimentos usuais de assepsia. Evitar a contaminaï¿½ï¿½o acidental da vacina apï¿½s a 
primeira abertura e durante o seu uso. 
 
 
10. INTERVALO(S) DE SEGURANï¿½A 
 
Zero dias. 
 
 
11. PRECAUï¿½ï¿½ES ESPECIAIS DE CONSERVAï¿½ï¿½O 
 
Manter fora da vista e do alcance das crianï¿½as. 
 
Conservar e transportar refrigerado (2°C – 8°C). 
Nï¿½o congelar. 
Proteger da luz. 
Nï¿½o administrar este medicamento veterinï¿½rio depois de expirado o prazo de validade indicado no 
rï¿½tulo depois de EXP. 
Prazo de validade depois da primeira abertura da embalagem: administrar imediatamente. 
 
 
12. ADVERTï¿½NCIA(S) ESPECIAL(AIS) 
 
Precauï¿½ï¿½es especiais para utilizaï¿½ï¿½o em animais: 
Vacinar apenas animais saudï¿½veis. 
Os anticorpos maternos podem interferir com a vacinaï¿½ï¿½o. O cronograma deve ser ajustado em 
conformidade (ver secï¿½ï¿½o "dosagem"). 
Quando suï¿½nos muito jovens (com 2 semanas de idade) tï¿½m que ser vacinados, ï¿½ recomendada a 
vacinaï¿½ï¿½o em 8-10 semanas. 
 
Precauï¿½ï¿½es especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais: 
 
Aviso ao utilizador: 
Este medicamento veterinï¿½rio contï¿½m ï¿½leo mineral. A injecï¿½ï¿½o acidental ou a auto-injecï¿½ï¿½o pode 
provocar dor intensa e tumefaï¿½ï¿½o, em particular se injectado numa articulaï¿½ï¿½o ou dedo, podendo, em 
casos raros, resultar na perda do dedo afectado, caso nï¿½o sejam prestados cuidados mï¿½dicos imediatos. 
Em caso de injecï¿½ï¿½o acidental, e ainda que a quantidade injectada seja mï¿½nima, consultar 
imediatamente um mï¿½dico e mostrar-lhe o folheto informativo do medicamento veterinï¿½rio.  
Se as dores persistirem por mais de 12 horas apï¿½s o exame mï¿½dico, consultar novamente o mï¿½dico. 
 
Aviso ao mï¿½dico: 
Este medicamento veterinï¿½rio contï¿½m ï¿½leo mineral. A injecï¿½ï¿½o acidental, ainda que numa quantidade 
mï¿½nima, pode provocar tumefaï¿½ï¿½o intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquï¿½mica e, 
caso a zona afectada seja um dedo, na perda deste. ï¿½ necessï¿½rio prestar IMEDIATAMENTE cuidados 
cirï¿½rgicos, podendo ser necessï¿½rio proceder ï¿½ incisï¿½o precoce e ï¿½ irrigaï¿½ï¿½o da zona injectada, em 
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tendï¿½o de um dedo. 
 
Gestaï¿½ï¿½o: 
Pode ser administrado durante a gestaï¿½ï¿½o. 
 
Lactaï¿½ï¿½o: 
Nï¿½o existem dados de seguranï¿½a disponï¿½veis que demonstrem o impacto da vacinaï¿½ï¿½o durante 
a lactaï¿½ï¿½o. Administrar apenas em conformidade com a avaliaï¿½ï¿½o benefï¿½cio/risco realizada pelo 
veterinï¿½rio responsï¿½vel. 
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Interaï¿½ï¿½es medicamentosas e outras formas de interaï¿½ï¿½o: 
Nï¿½o existe informaï¿½ï¿½o disponï¿½vel sobre a seguranï¿½a e a eficï¿½cia desta vacina quando administrada 
com qualquer outro medicamento veterinï¿½rio. A decisï¿½o da administraï¿½ï¿½o desta vacina antes ou apï¿½s a 
administraï¿½ï¿½o de outro medicamento veterinï¿½rio, deve ser tomada caso a caso. 
 
Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergï¿½ncia, antï¿½dotos): 
Nï¿½o existem reaï¿½ï¿½es adversas exceto as mencionadas na secï¿½ï¿½o “Reaï¿½ï¿½es adversas” que foram 
observadas apï¿½s a administraï¿½ï¿½o de uma dose dupla em vitelos, borregos e leitï¿½es. 
Em alguns casos pode ocorrer ulceraï¿½ï¿½o no local da injecï¿½ï¿½o. Apï¿½s a administraï¿½ï¿½o repetida, em 
intervalos curtos, a intensidade destas reaï¿½ï¿½es pode aumentar. 
 
Incompatibilidades principais: 
Nï¿½o misturar com qualquer outro medicamento veterinï¿½rio. 
 
 
13. PRECAUï¿½ï¿½ES ESPECIAIS DE ELIMINAï¿½ï¿½O DO MEDICAMENTO Nï¿½O 

UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDï¿½CIOS, SE FOR CASO DISSO 
 
O medicamento veterinï¿½rio nï¿½o utilizado ou os seus desperdï¿½cios devem ser eliminados de acordo com os 
requisitos nacionais. 
 
 
14. DATA DA ï¿½LTIMA APROVAï¿½ï¿½O DO FOLHETO INFORMATIVO 
 
 
 
Encontram-se disponï¿½veis informaï¿½ï¿½es detalhadas sobre este medicamento veterinï¿½rio no website da 
Agï¿½ncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/. 
 
 
15. OUTRAS INFORMAï¿½ï¿½ES 
 
Para estimular a imunidade ativa de bovinos, ovinos e suï¿½nos contra estirpes de vï¿½rus da febre aftosa 
relacionadas com as contidas na vacina. 
 
Nos ensaios foi demonstrado o seguinte: 
Vacinaï¿½ï¿½o de bovinos com estirpes O1 Manisa, O1 BFS, A22 Iraq, A24 Cruzeiro, A Turkey 14/98, 
ASIA1 Shamir e SAT2 Saudi Arabia resultou numa reduï¿½ï¿½o dos sinais clï¿½nicos nos animais expostos ï¿½ 
infecï¿½ï¿½o. 
A vacinaï¿½ï¿½o de ovinos com estirpe O1 Manisa resultou numa reduï¿½ï¿½o de sinais clï¿½nicos em animais 
expostos ï¿½ infecï¿½ï¿½o. 
A vacinaï¿½ï¿½o de suï¿½nos com a estirpe ASIA1 Shamir resultou numa reduï¿½ï¿½o de sinais clï¿½nicos e 
disseminaï¿½ï¿½o do vï¿½rus em animais expostos ï¿½ infecï¿½ï¿½o. Vacinaï¿½ï¿½o de suï¿½nos com estirpes S Taiwan 
3/97 e A22 Iraq resultou numa reduï¿½ï¿½o de sinais clï¿½nicos em animais expostos ï¿½ infecï¿½ï¿½o 
 
Os antigï¿½nios inativados da doenï¿½a da febre aftosa sï¿½o purificados e nï¿½o contï¿½m uma quantidade 
suficiente de proteï¿½nas nï¿½o estruturais (NSP) para induzir uma resposta de anticorpos apï¿½s a 
administraï¿½ï¿½o de uma vacina trivalente, contendo uma quantidade de antigï¿½nio correspondente a pelo 
menos 15 PD50 por estirpe, por dose de 2 ml. 
 
Nenhum anticorpo para NSP foi detectado utilizando o kit de diagnï¿½stico PrioCHECK FMDV NS: 
 
- em bovinos, apï¿½s a administraï¿½ï¿½o de uma dose dupla, seguido por uma dose ï¿½nica 7 semanas 

mais tarde e uma terceira vacinaï¿½ï¿½o com uma ï¿½nica dose, 13 semanas apï¿½s a segunda dose; 
- em ovinos, apï¿½s a administraï¿½ï¿½o de uma dose dupla, seguido por uma dose ï¿½nica 5 semanas 

mais tarde e uma terceira vacinaï¿½ï¿½o com uma ï¿½nica dose, 7 semanas apï¿½s a segunda dose; 
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- em suï¿½nos, apï¿½s a administraï¿½ï¿½o de uma dose dupla, seguido por uma dose ï¿½nica 3 semanas 
mais tarde e uma terceira vacinaï¿½ï¿½o com uma ï¿½nica dose, 7 semanas apï¿½s a segunda dose. 

 
Apresentaï¿½ï¿½es: 
Caixa de cartï¿½o com 1 frasco para injetï¿½veis de 10, 25, 50, 100 ou 150 doses. 
Caixa de cartï¿½o com 10 frascos para injetï¿½veis de 10, 25, 50, 100 ou 150 doses. 
 
ï¿½ possï¿½vel que nï¿½o sejam comercializadas todas as apresentaï¿½ï¿½es. 
 
A administraï¿½ï¿½o deste medicamento veterinï¿½rio sï¿½ ï¿½ permitida nas condiï¿½ï¿½es estabelecidas pela 
legislaï¿½ï¿½o comunitï¿½ria no controlo da febre aftosa. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Med
ica

m
en

to
 jÄ

 n
Åo

 a
ut

or
iza

do


