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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Stellamune Monodose

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Por dose de 2 ml:

Substancia Ativa:
Mycoplasma hyopneumoniae, estirpe NL1042 inativada, entre 4.5 e 5.2 log;, unidades*.

*Unidades Relativas de Poténcia ELISA, por comparacdo com uma vacina de referéncia.

Adjuvantes:

Amphigen Base 0.025 ml
Drakeol 5 (Oleo Mineral) 0.075 ml
Excipiente:

Tiomersal 0.185 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsdo injetavel.
Oleo esbranquicado, transltcido, semi-turvo em emulsdo aquosa.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Suinos de engorda

4.2 Indicacdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Para imunizagéo ativa de leitGes a partir dos 3 dias de idade, a fim de reduzir as lesdes pulmonares
associadas a infecdo por Mycoplasma hyopneumoniae em animais de engorda.

Inicio da imunidade: 18 dias ap0s a vacinagao

Duracéo da imunidade: 26 semanas apds a vacinagao.

Para imunizacdo ativa de leitGes a partir das 3 semanas de idade, a fim de diminuir a tosse e perdas de
peso associados a infecdo por Mycoplasma hyopneumoniae, em animais de engorda.

Inicio da imunidade: 3 semanas apds a vacinagao.

Duracédo da imunidade: 23 semanas apds a vacinagao.

4.3  Contraindicacdes

N&o existem
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4.4  Adverténcias especiais

Né&o existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais

N&o aplicéavel.

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 tumefacdo, em particular se injetado numa articulacdo 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 o 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
cirtrgicos, 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  ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Reacdes ligeiras e transitorias, no local da inoculagdo (max 2,5 cm), sdo comuns (mais de 1 em cada
10 animais) e podem durar até 3 dias.

Pode ser observado aumento transitério da temperatura retal (até 1,9 ° C acima da linha de base) até
quatro dias ap0s vacinagao.

Como parte da reacdo imunitaria a vacinacdo, pode ocorrer também, infiltracdo de células
inflamatdrias e/ou fibrose no tecido muscular no local da inoculacdo durante, pelo menos, 14 dias.

Em casos raros, podem ocorrer reaces de hipersensibilidade, incluindo choque e morte. Deve ser
administrado tratamento apropriado (por exemplo administracdo de glucocorticoides por via
intravenosa ou adrenalina por via intramuscular).

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- 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 notificagfes isoladas).
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4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo e lactagéo.

4.8 InteracBGes medicamentosas e outras formas de interacao

Né&o existe informacgdo 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 veterinario, deve ser tomada caso a caso.

4.9 Posologia e via de administragio

Agitar o frasco e injetar asseticamente a dose de 2ml por via intramuscular profunda, de preferéncia na
face lateral do pescogo. Comprimento e didmetro da agulha deve ser adaptada a idade dos animais.

Programa de vacinag&o:
Administrar a vacina numa dose Unica de 2 ml.

A vacinacdo deve ser efetuada antes do periodo de risco. A infegdo ocorre normalmente no primeiro
més de vida.

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

As reacdes no local de inoculagdo observadas apds administracdo de uma sobredosagem séo
semelhantes as que se seguem a uma dose de vacina. Muito frequentemente (mais de 1 em 10 animais)
0s animais vacinados com uma sobredosagem, podem desenvolver uma reacao local palpavel até 3 cm
de diametro que desaparece em 2 dias.

Menor taxa de crescimento foi observada em animais administrados com uma dose dupla da vacina.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPORIEDADES IMUNOLOGICAS

Para estimular a imunizacéo ativa contra Mycoplasma hyopneumoniae em porcos.

Caddigo ATC Vet : QI09AB13.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Tiomersal

Polisorbato 80

Oleato de sorbitano

EDTA dissodico
Solugéo salina tampdo fostato
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6.2 Incompatibilidades principais
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
6.3  Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas

6.4. Precauc0es especiais de conservacao
Armazenar no frio (2°C — 8°C).
Proteger da luz.

N&o congelar.
Durante o armazenamento, pode aparecer um pequeno depdsito preto.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos de polietileno de alta densidade contendo 10, 50 ou 125 doses de componente liquido,
respectivamente com 20, 100 ou 250 ml. Rolha de borracha clorobutilica.

As embalagens para comercializagdo contém: 10 frascos de 10 doses, 10 frascos de 50 doses e 4
frascos de 125 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo 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
0 requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Elanco GmbH,

Heinz-Lohmann Strasse 4,

D-27472 Cuxhaven,

Alemanha

8. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
R702/02 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAC;AO/RENOVA(;AO DA AUTORIZA(;AO

23 de Maio de 2002
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10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Maio 2020

PROIBIGCAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicéavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Embalagem de cartéo — Doses 10x10
Embalagem de cartdo — Doses 10x50
Embalagem de cartédo — Doses 4x125

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Stellamune Monodose
Vacina inativada de Mycoplasma hyopneumoniae

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Por dose de 2 ml:
Mycoplasma hyopneumoniae inativada entre 4.5-5.2 log;o unidades com Amphigen Base e Drakeol 5
(6leo mineral) adjuvante e Tiomersal.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsdo injetavel.
Oleo esbranquicado, transltcido, semi-turvo em emulsdo aquosa.

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

10x10 doses
10x50 doses
4x125 doses

5. ESPECIES-ALVO

Suinos de engorda

6.  INDICACAO(INDICACOES)

Para imunizacdo ativa de leitBes a partir dos 3 dias de idade, a fim de reduzir as lesdes pulmonares
associadas a infecdo por Mycoplasma hyopneumoniae em animais de engorda.

Inicio da imunidade: 18 dias ap0s a vacinacao

Duracéo da imunidade: 26 semanas apds a vacinagao.

Para imunizacdo ativa de leitGes a partir das 3 semanas de idade, a fim de diminuir a tosse e perdas de
peso associados a infecdo por Mycoplasma hyopneumoniae, em animais de engorda.

Inicio da imunidade: 3 semanas apds a vacinagao.

Duracéo da imunidade: 23 semanas apds a vacinacao.
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7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Agitar o frasco e injetar asseticamente a dose de 2ml por via intramuscular profunda, de preferéncia na
face lateral do pescoco. Comprimento e didmetro da agulha deve ser adaptada a idade dos animais.

Programa de vacinag&o:

Administrar a vacina numa dose Unica de 2 ml.

A vacinacdo deve ser efetuada antes do periodo de risco. A infe¢do ocorre normalmente no primeiro
més de vida.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias

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

A injecdo acidental é perigosa - Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Evitar a contaminag&o durante o uso.
Use apenas agulhas esterilizadas e seringa para administracao.
Para instrucdes completas de utilizac&o, ler o folheto informativo inserido na embalagem.

10. PRAZO DE VALIDADE

Usar nas10 horas ap6s a primeira abertura

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Armazenar no frio.
Proteger da luz.
Né&o congelar.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0s requisitos nacionais.
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13.

MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZAGCAO, 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 criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO
Elanco GmbH,

Heinz-Lohmann Strasse 4,
D-27472 Cuxhaven,
Alemanha

16.

NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

R702/02 DGV

17.

NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote (nmero)
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INDICACOES A INCLUIR NO ROTULO DO FRASCO

Frasco de polietileno de alta densidade contendo 10 doses (20 ml)
Frasco de polietileno de alta densidade contendo 50 doses (100 ml)
Frasco de polietileno de alta densidade contendo 125 doses (250 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Stellamune Monodose
Vacina inativada de Mycoplasma hyopneumoniae

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Por dose de 2 ml:
Mycoplasma hyopneumoniae inativada entre 4.5-5.2 log;, unidades com Amphigen Base e Drakeol 5
(6leo mineral) adjuvante e Tiomersal.

‘ 3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsdo injetavel.
Oleo esbranquigado, transltcido, semi-turvo em emulsdo aquosa.

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

10x10 doses
10x50 doses
4x125 doses

5. ESPECIES-ALVO

Suinos

6. INDICACAO (INDICACOES)

Para imunizagéo ativa de leitGes a partir dos 3 dias de idade, a fim de reduzir as lesdes pulmonares
associadas a infecdo por Mycoplasma hyopneumoniae em animais de engorda

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Agitar bem antes de usar.
Para injecdo intramuscular em suinos.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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8. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias

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

A injecdo acidental é perigosa - Antes de administrar, ler o folheto informativo.
Para instrucdes completas de utilizag&o, ler o folheto informativo inserido na embalagem.

10. PRAZO DE VALIDADE

Usar nas10 horas ap6s a primeira abertura

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Armazenar no frio.
Proteger da luz.
N&o congelar.

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

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-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

Elanco GmbH,
Heinz-Lohmann Strasse 4,
D-27472 Cuxhaven,
Alemanha

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

R702/02 DGV
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17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote (numero)
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Stellamune Monodose

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
Elanco GmbH,

Heinz-Lohmann Strasse 4,

D-27472 Cuxhaven,

Alemanha

Fabricante e responsavel pela libertacdo de lote:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat, 1

B-1348 Louvain-la-Neuve

Bélgica

Ou

Laboratorios SYVA, S.A.U.

Avda. Portugal, s/n, Parque Tecnoldgico de Ledn,
Parcelas 15-16, Leén, 24009,

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Stellamune Monodose
3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Vacina inativada de Mycoplasma hyopneumoniae

Oleo esbranquigado, translticido, semi-turvo em emulsio aquosa injetavel.

Cada dose de vacina de 2 ml contém 4.5 a 5.2 Log;, Unidades Relativas de Poténcia de M.
hyopneumoniae inativada estirpe NLI042 e 0.025 ml de Amphigen Base, 0.075 ml de Drakeol 5 (6leo
mineral) e 0.185 mg Tiomersal.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Para imunizagéo ativa de leitdes a partir dos 3 dias de idade, a fim de reduzir as lesdes pulmonares
associadas a infecdo por Mycoplasma hyopneumoniae em animais de engorda.

Inicio da imunidade: 18 dias ap0s a vacinagao

Duragdo da imunidade: 26 semanas apds a vacinagao.

Para imunizacéo ativa de leites a partir das 3 semanas de idade, a fim de diminuir a tosse e perdas de
peso associados a infe¢do por Mycoplasma hyopneumoniae, em animais de engorda.
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Inicio da imunidade: 3 semanas apds a vacinagdo
Duragdo da imunidade: 23 semanas apds a vacinag&o.

5. CONTRAINDICACOES
Nao existem.
6. REACOES ADVERSAS

Reacdes ligeiras e transitorias, no local da inoculagdo (méx 2,5 cm), sdo comuns (mais de 1 em cada
10 animais) e podem durar até 3 dias.

Pode ser observado aumento transitério da temperatura rectal (até 1,9 ° C acima da linha de base) até
quatro dias ap0s vacinacao.

Como parte da reacdo imunitaria a vacinagdo, pode ocorrer também, infiltracdo de células
inflamatdrias e/ou fibrose no tecido muscular no local da inoculagdo durante, pelo menos, 14 dias.

Em casos raros, podem ocorrer reagfes de hipersensibilidade, incluindo choque e morte. Deve ser
administrado tratamento apropriado (por exemplo administracdo de glucocorticoides por via
intravenosa ou adrenalina por via intramuscular).

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convengéo:

- 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 frequentes (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 notificacGes isoladas).

Caso detete quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que 0 medicamento nao foi eficaz informe o seu médico veterinario.

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

7.  ESPECIES-ALVO
Suinos de engorda
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Agitar o frasco e injetar asseticamente a dose de 2ml por via intramuscular profunda, de preferéncia na
face lateral do pescoco. Comprimento e didametro da agulha deve ser adaptada a idade dos animais.

Programa de vacinag&o:
Administrar a vacina numa dose Unica de 2 ml a leites a partir dos 3 dias de idade.

A vacinacdo deve ser efetuada antes do periodo de risco. A infecdo ocorre normalmente no primeiro
més de vida.
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9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Evite a contaminacdo durante o uso.
10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Armazenar no frio (2°C — 8°C).

Proteger da luz.

Né&o congelar.

N&o usar este medicamento apds o prazo de validade indicado no
rotulo.Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: 10 horas.
Durante o armazenamento, pode aparecer um pequeno depdsito preto.

12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS
Exclusivamente para uso veterinario.

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Nao existem.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

As reacdes no local de inoculagdo observadas ap6s administracdo de uma sobredosagem sao
semelhantes as que se seguem a uma dose de vacina. Muito frequentemente (mais de 1 em 10
animais)os animais vacinados com uma sobredosagem, podem desenvolver uma reacao local palpavel
até 3 cm de diametro que desaparece em 2 dias .

Menor taxa de crescimento foi observada em animais administrados com uma dose dupla da vacina.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais

Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterindrio contém O6leo mineral. A injecdo acidental ou a autoinjecdo pode
provocar dor intensa e tumefacdo, em particular se injetado numa articulacdo 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 o0 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 tumefacdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e,
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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.

InteracBes medicamentosas e outras formas de interacéo

Néo 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 veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Utilizagdo durante a gestacdo e a lactacdo
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo e lactacéo.

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

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

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

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Maio 2020

15. OUTRAS INFORMAGCOES

Frascos de polietileno de alta densidade contendo 10, 50 e 125 doses de componente liquido,
respetivamente com 20, 100 e 250ml.

As embalagens contém 10 frascos de 10 doses, 10 frascos de 50 doses e 4 frascos de 125 doses.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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