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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRABOVIS SOMNI/LKkt

Emulsdo injetavel para bovinos

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancias ativas:

Mannheimia haemolytica biotipo A serotipo Al, Suspensdo inactivada isenta de células

coNntendo 1EUCOLOXOITE ........ocveieieieiieiise e ELISA > 2,8 (*)/dose
Histophilus somni estirpe Bailie inativada ............c.cccoeviveiiiniic e, MAT > 3,3 (**)/dose

(*) Um minimo de 80 % dos coelhos vacinados apresentam um valor de ELISA > 2,0;
sendo a média de ELISA > 2,8.

(**) Um minimo de 80 % dos coelhos vacinados apresentam um valor log, MAT > 3,0;
sendo a média de log, MAT > 3,3

Adjuvante:
Parafina liqUIda..........cceeieiiiecc e e e 18,2 mg/dose

Excipientes:
THOMEISAL ...ttt ettt e et e e et e e ettt e s ettt e s ettt e s aasbeeesannreeeesnnnes 0,2 mg/dose

Para uma lista completa dos excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Emulséo injetavel.

Emulsdo homogénea cor de marfim.
4.  INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécies-alvo

Bovinos (bezerros a partir dos 2 meses de idade).

Direcdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMDS
Ultima revisdo do texto em margo de 2015
Pagina 2 de 23

e Veterinaria



73 GOVERNO DE
A PORTUGAL

MINISTERIO DA AGRICULTURA
EDO MAR

Diregao Geral
de Alimentagéao
e Veterinaria

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo
Bovinos: Reduzir os sinais clinicos e as lesbes pulmonares provocadas pela Mannheimia
haemolytica serotipo Al e Histophilus somni em bezerros a partir dos 2 meses de idade.

Inicio da imunidade:
Mannheimia haemolytica: 3 semanas apds a conclusao do esquema de vacinacao.
Histophilus somni: 3 semanas ap6s a conclusdo do esquema de vacinagao.

Duracéo da protecéo:
Mannheimia haemolytica: ndo demonstrado
Histophilus somni: ndo demonstrado

4.3  Contraindicacfes

N&o vacinar animais doentes.

N&o usar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas, ao adjuvante ou a qualquer dos
excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nao existem.

45  Precauc0es especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
N&o usar em animais que estdo abaixo do peso para a sua idade.

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

Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterindrio contém 6leo mineral. A injecdo acidental ou a autoinjecdo
pode provocar dor intensa e tumefagdo, em particular se injetado numa articulacéo ou dedo,
podendo, em casos raros, resultar na perda do dedo afetado, caso ndo sejam prestados
cuidados medicos 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 medico, deve procurar
aconselhamento médico novamente.
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Aviso a0 médico:

Este medicamento contém 6leo mineral. A injecdo acidental, ainda que com uma guantidade
minima, pode causar tumefacdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose
isquémica e, caso a zona afetada seja um dedo, na perda deste. Sdo necessarios cuidados
médicos especializados e IMEDIATOS que podem incluir incisdo e irrigacdo rapidas da area
injetada especialmente se houver envolvimento dos tecidos moles ou dos tenddes.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Muito comuns: Pode ocorrer um aumento transitério da temperatura (até 2 °C) ap6s cada
vacinacdo, que se resolve ao fim de 4 dias. Os animais vacinados podem apresentar um
inchaco localizado no sitio da injecdo entre 1 a 7 cm, apds administracdo da vacina. Este
inchaco tera desaparecido ou ficara claramente reduzido em tamanho 14 dias, apés a
vacinagdo, no entanto, em alguns casos, o inchago pode persistir até 4 semanas depois da
segunda administracgao.

Comuns: Pode observar-se uma ligeira apatia, anorexia e/ou depressao ap0s cada injecao,
mas esta situacéo é resolvida dentro de 4 dias.

Muito raras: Reagdes do tipo anafilatico podem ocorrer em alguns animais sensiveis. Nesses
casos, deve administrar-se tratamento sintomatico apropriado, tal como anti-histaminicos ou
cortisona ou, em casos mais graves, adrenalina.

A frequéncia das reacOes adversas é definida segundo a seguinte convencao:

muito comuns (mais de 1 em 10 animais apresentam reacdes adversas no curso de um
tratamento).

comuns (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais).

muito raras (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo casos isolados).

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

Gestacdo:
Né&o utilizar durante a gestacao.

Lactacdo:
Né&o utilizar durante a lactagéo.

4.8 InteraccGes medicamentosas e outras formas de interaccao

Néo existe informacédo sobre a seguranca e a eficacia do uso concomitante desta vacina com
qualquer outra. Por conseguinte, recomenda-se ndo administrar quaisquer outras vacinas
durante um periodo de 14 dias antes ou apds a vacinagdo com esta.

4.9 Posologia e via de administragéo

Bovinos: 2 ml / animal.
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Esquema de vacinacdo recomendado: Administrar uma dose por bezerro, aos 2 meses de
idade. Esta dose de 2 ml deve ser repetida ap6s 21 dias. Vacinar os bezerros por inje¢do
subcutanea na area pré-escapular. E preferivel administrar a segunda dose no lado contrario.
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A vacina deve aquecer a uma temperatura entre 15 — 20 °C antes de ser administrada. Agitar
antes de usar. Evitar a introducdo de contaminagdo durante a utilizacdo. Usar apenas agulhas
e seringas esterilizadas para a administracao.

Recomenda-se proceder a vacinagao antes de periodos de stress (embarque, distribuig@o...).
O esquema de vacinagdo deverd ser completado 3 semanas antes desses periodos. Néo esta
demonstrada a protecdo quando o esquema de vacinagao é completado antes das 3 semanas
que antecedem esses periodos de stress.

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

N&o se observaram outros efeitos que ndo os mencionados na sec¢do 4.6. apo6s a
administracéo do dobro da dose recomendada.

4.11 Intervalo(s) de segurancga
Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Destina-se a estimular a imunidade ativa contra a Mannheimia haemolytica Al e
Histophilus somni.

Caddigo ATCvet: QI02AB.
6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Tiomersal.

Parafina liquida.

Monooleato de sorbitano.
Polisorbato 80.

Alginato de sédio.

Cloreto de célcio, desidratado.
Simeticone.

Agua para injetaveis.
Polymyxina B

6.2 Incompatibilidades
Nao misturar com nenhuma outra vacina ou medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade
O prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda é de: 18 meses.
O prazo de validade depois da primeira abertura do acondicionamento primario é de: 10 horas.

6.4. Precaucdes especiais de conservacao
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Guardar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Né&o congelar.
Proteger da luz direta.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

O recipiente é composto por frascos de vidro transparente Tipo | de 20 ml (10 doses) e
frascos de vidro transparente Tipo Il de 100 ml (50 doses), tampas de borracha Tipo | e
capsulas de aluminio.

Tamanhos das embalagens:

- Caixa de cartdo com um frasco de vidro de 10 doses com tampa de borracha e capsula de
aluminio.

- Caixa de cartdo com um frasco de vidro de 50 doses com tampa de borracha e capsula de
aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagao de medicamentos veterinarios ndo utilizados
ou de residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos

Qualquer medicamento veterinario ndo utilizado ou os residuos derivados desses medicamentos
devem ser eliminados de acordo com a legislagéo em vigor..

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DA INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratorios HIPRA, S.A.

Avda. La Selva, 135

17170- AMER (Girona) ESPANHA

Tel. +34 972 430660

Fax. +34 972 430661
E-mail: hipra@hipra.com

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

AIM N°: R773/07 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

05/03/2007

10 DATA DE REVISAO DO TEXTO

Marco de 2015
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PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAGCAO

N&o aplicavel.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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IN[?ICAQC)ES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
{ROTULO}

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRABOVIS SOMNI/Lkt
Emulsdo injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

Mannheimia haemolytica biotipo A serotipo Al, Suspensao inativada isenta de células
contendo 1EUCOLOXOITE .......cvevviiieiecece e ELISA > 2,8 (*)/dose
Histophilus somni estirpe Bailie inativada .............ccooooviiiiiciciciiinns MAT > 3,3 (**)/dose

(*) Um minimo de 80 % dos coelhos vacinados apresentam um valor de ELISA > 2,0;
sendo a média de ELISA > 2,8.

(**) Um minimo de 80 % dos coelhos vacinados apresentam um valor log, MAT > 3,0;
sendo a média de log, MAT > 3,3

Parafina liquida: 18,2 mg/dose

Tiomersal: 0,2 mg/dose

| 3.  FORMA FARMACEUTICA |

Emulsdo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

50 doses

| 5.  ESPECIES-ALVO |

Bovinos (bezerros a partir dos 2 meses de idade).

| 6. INDICAGOES |
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7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

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

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA ‘

INTERVALO DE SEGURANCA: Zero dias.

‘ 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO ‘

A injecdo acidental é perigosa

\ 10. PRAZO DE VALIDADE ]
EXP {mmm/aaaa}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 10 horas.

\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO ]
Guardar e transportar refrigerado.
Né&o congelar.
Manter o recipientedentro da embalagem exterior de modo a protegé-lo da luz direta.

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

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E
CONDIQO@S OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A
UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO
S6 pode ser vendido mediante receita médico-veterinaria
S6 pode ser administrado pelo médico veterinario
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14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas

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

Nome e endereco do titular de AIM:

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

e-mail: portugal@hipra.com

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

AIM N°: R773/07 DGV

| 17. NUMERO DE LOTE DE FABRICO |

Lot:
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{ROTULO}

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRABOVIS SOMNI/Lkt

Emulsdo injetavel

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Mannheimia haemolytica biotipo A serotipo Al, Suspensao inativada isenta de células
ELISA > 2,8 (*)/dose
MAT > 3,3 (**)/dose

contendo leucotoxoide

Histophilus somni estirpe Bailie inativada

(*) Um minimo de 80 % dos coelhos vacinados apresentam um valor de ELISA > 2,0;

sendo a média de ELISA > 2,8.

(**) Um minimo de 80 % dos coelhos vacinados apresentam um valor log, MAT > 3,0;

sendo a média de log, MAT > 3,3
Parafina liquida: 18,2 mg/dose
Tiomersal: 0,2 mg/dose

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

10 doses

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

VIA DE ADMINISTRACAO: subcutanea.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

INTERVALO DE SEGURANCA: Zero dias.

| 6.  NUMERO DE LOTE

LOT:

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {mmm/aaaa}

Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 10 horas.
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8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO

USO VETERINARIO
S0 pode ser vendido mediante receita médico-veterinaria
S0 pode ser administrado pelo médico veterinario

9.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

AIM N°: R773/07 DGV

Representante Local:

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

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

e-mail: portugal@hipra.com
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
{ CAIXA DE CARTAO }

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRABOVIS SOMNI/Lkt
Emulséo injetéavel

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS ‘

Mannheimia haemolytica bidtipo A serotipo Al, Suspensao inativada isenta de células
contendo 1EUCOLOXOITE ......ecveviviieiircieee e ELISA > 2,8 (*)/dose
Histophilus somni estirpe Bailie inativada ...........cccccocviveiiiiiiicieciennn, MAT > 3,3 (**)/dose

(*) Um minimo de 80 % dos coelhos vacinados apresentam um valor de ELISA > 2,0;
sendo a média de ELISA > 2,8.

(**) Um minimo de 80 % dos coelhos vacinados apresentam um valor log, MAT > 3,0;
sendo a média de log, MAT > 3,3

Parafina liquida: 18,2 mg dose

Tiomersal: 0,2 mg dose

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Emulséo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

50 doses (100 ml)
10 doses (20 ml)

| 5. ESPECIES-ALVO |

Bovinos (bezerros a partir dos 2 meses de idade).

| 6. INDICACOES |

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO ]

Bovinos: 2 ml / animal.

Administrar uma dose por bezerro, aos 2 meses de idade. Esta dose de 2 ml deve ser repetida
apos 21 dias.

VIA DE ADMINISTRACAO: subcutanea.

Agitar antes de usar.

8. INTERVALO DE SEGURANCA
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9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

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

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {mmm/aaaa}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 10 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Guardar e transportar refrigerado.
Né&o congelar.
Manter o recipientedentro da embalagem exterior de modo a protegé-lo da luz direta.

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

Eliminar os desperdicios de acordo com a legislacdo em vigor.

13. MENCAO~ “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E .
CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A
UTILIZACAO, se for caso disso

USO VETERINARIO
S0 pode ser vendido mediante receita médico-veterinaria
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14.

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

|

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

15.

NOME E ENTERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

Nome e endereco do titular de AIM:

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

e-mail: portugal@hipra.com

| 16.

NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM N°: R773/07 DGV

| 17.

NUMERO DE LOTE DE FABRICO

Lot:
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HIPRABOVIS SOMNI/Lkt
Emulsdo injetavel para bovinos

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

Nome e endereco do titular de AIM, do laboratério produtor e do titular da autorizacdo de

e Veterinaria

fabrico responsavel pela libertacdo do lote:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA) ESPANHA

Nome e endereco do representante legal e distribuidor

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

2665 — 191 MALVEIRA - PORTUGAL

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
HIPRABOVIS SOMNI/Lkt. Emulsdo injetavel para bovinos

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

Mannheimia haemolytica bio6tipo A serotipo Al, Suspensao inativada isenta de células

contendo 1EUCOLOXO0ITE .......cveiviiieiecieee e e ELISA > 2,8 (*)/dose

Histophilus somni estirpe Bailie inativada .............ccoccoeiiiencncicinins MAT > 3,3 (**)/dose

(*) Um minimo de 80 % dos coelhos vacinados apresentam um valor de ELISA > 2,0;
sendo a média de ELISA > 2,8.

(**) Um minimo de 80 % dos coelhos vacinados apresentam um valor log, MAT > 3,0;
sendo a média de log, MAT > 3,3

Parafina liquida: 18,2 mg/dose

Tiomersal: 0,2 mg/dose

4. INDICACOES
Bovinos: Reduzir os sinais clinicos e as lesdes pulmonares provocadas pela Mannheimia
haemolytica serotipo Al e Histophilus somni em bezerros a partir dos 2 meses de idade.

Inicio da imunidade:
Mannheimia haemolytica: 3 semanas ap6s a conclusédo do esquema de vacinacao.
Histophilus somni: 3 semanas ap6s a conclusdo do esquema de vacinagao.
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Duracéo da protecéo:
Mannheimia haemolytica: ndo demonstrado
Histophilus somni: ndo demonstrado

5. CONTRAINDICACOES

N&o vacinar animais doentes.

N&o usar em caso de hipersensibilidade as substancias ativas, ao adjuvante ou a qualquer dos
excipientes.

6. REACOES ADVERSAS
Muito comuns: Pode ocorrer um aumento transitério da temperatura (até 2 °C) apds cada
vacinagdo, que se resolve ao fim de 4 dias. Os animais vacinados podem apresentar um
inchaco localizado no sitio da injecdo entre 1 a 7 cm, apds administragdo da vacina. Este
inchaco terd4 desaparecido ou ficard claramente reduzido em tamanho 14 dias, ap6s a
vacinagao, no entanto, em alguns casos, o inchaco pode persistir até 4 semanas depois da
segunda administracao.
Comuns: Pode observar-se uma ligeira apatia, anorexia e/ou depressdo apds cada injecao,
mas esta situacdo é resolvida dentro de 4 dias.
Muito raras:
Reac0es do tipo anafilatico podem ocorrer em alguns animais sensiveis. Nesses casos, deve
administrar-se tratamento sintomatico apropriado, tal como anti-histaminicos ou cortisona
ou, em €asos mais graves, adrenalina.
A frequéncia das reacdes adversas é definida segundo a seguinte convencao:

- muito comuns (mais de 1 em 10 animais apresentam reacGes adversas no curso de um

tratamento).

- comuns (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais).
muito raras (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo casos isolados).
Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o
médico veterindrio.

7. ESPECIES-ALVO
Bovinos (bezerros a partir dos 2 meses de idade)..

8. DOSAGEM EM EUNC}AO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE
ADMINISTRACAO

Bovinos: 2 ml / animal.

Esquema de vacinacdo recomendado: Administrar uma dose por bezerro, aos 2 meses de
idade. Esta dose de 2 ml deve ser repetida apds 21 dias. Vacinar os bezerros por injecdo
subcutanea na area pré-escapular. E preferivel administrar a segunda dose no lado contrario.

Recomenda-se proceder a vacinagdo antes de periodos de stress (embarque, distribuicdo...).
O esquema de vacinagdo deverd ser completado 3 semanas antes desses periodos. Néo esta
demonstrada a protecdo quando o esquema de vacinacdo é completado antes das 3 semanas
que antecedem esses periodos de stress.

Diregdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMDS
Ultima revisdo do texto em marco de 2015
Pagina 21 de 23



73 GOVERNO DE
A PORTUGAL

MINISTERIO DA AGRICULTURA
EDO MAR

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

A vacina deve aquecer a uma temperatura entre 15 — 20 °C antes de ser administrada. Agitar
antes de usar. Evitar a introducdo de contaminacgdo durante a utilizacdo. Usar apenas agulhas
e seringas esterilizadas para a administracao.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criancgas.

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

Né&o congelar.

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior de modo a protegé-lo da luz direta.
N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.

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

12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
N&o usar em animais que estdo abaixo do peso para a sua idade.

Precauc0es especiais a_adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos
animais

Aviso ao utilizador:

Este medicamento contém 6leo mineral. A inje¢do acidental ou a autoinjecdo pode provocar
dor intensa e tumefaccao, em particular se injetado numa articulacdo ou dedo, podendo, em
casos raros, resultar na perda do dedo afetado, caso ndao 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 apdés o exame médico, deve procurar
aconselhamento médico novamente.

Aviso ao médico:

Este medicamento contém 6leo mineral. A injecdo acidental, ainda que com uma quantidade
minima, pode causar tumefacdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose
isquémica e, caso a zona afectada seja um dedo, na perda deste. Sdo necessarios cuidados
médicos especializados e IMEDIATOS que podem incluir incisdo e irrigacdo rapidas da area
injetada especialmente se houver envolvimento dos tecidos moles ou dos tenddes.

Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos
Né&o utilizar durante a gestacdo.
Né&o utilizar durante a lactagéo.
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InteracGes medicamentosas e outras formas de interaccéo

Néo existe informacdo sobre a seguranca e a eficacia do uso concomitante desta vacina com
qualquer outra. Por conseguinte, recomenda-se ndo administrar quaisquer outras vacinas
durante um periodo de 14 dias antes ou ap0s a vacinagdo com esta.

Sobredosagem N
Ndo se observaram outros efeitos que ndo os mencionados na seccdo 6.REACOES
ADVERSAS, ap6s a administracdo do dobro da dose recomendada.

Incompatibilidades
N&o misturar com nenhuma outra vacina / medicamento veterinario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, 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 sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Marco de 2015

15. OUTRAS INFORMACOES

Tamanhos das embalagens:

Frasco de 10 doses.
Frasco de 50 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO
S0 pode ser vendido mediante receita médico-veterinaria
S0 pode ser administrado pelo médico veterinario

Representante Local:

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

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

e-mail: portugal@hipra.com
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