Direcao Geral
de Alimentagéao
e Veterinaria

REPUBLICA
? PORTUGUESA d 9 a V

AGRICULTURA

ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

Dire¢do-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em abril de 2022
Pagina 1 de 12



¥ REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA © Veterindria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ICTHIOVAC VR/PD, emulsdo para injegdo em robalos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Composicdo por dose (0,1 ml):

Substancia ativa:

Photobacterium damselae subsp. piscicida inativada, estirpe DI-21 ......... RPS > 60%
Listonella anguillarum inativada serotipo O1 ...................ccoeeeeeiiinnn RPS > 75% )
Listonella anguillarum inativada serotipo O20. ...................c..ceeen.... RPS >75% )
Listonella anguillarum inativada serotipo O2B.............cccouvvevieeerennn... RPS >75% )

) RPS: Percentagem relativa de sobrevivéncia em robalos apds injecao intraperitoneal.

Adjuvante:

Montanide .........ooeeiiiiiiiii e 63,63 mg
Excipientes:

Para-hidroxibenzoato de metilo sodico ................ 0,18 mg
Para-hidroxibenzoato de propilo sédico ............... 0,02 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccéo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emuls&o para injecéo.
Emulsdo cor marfim homogénea apds agitar.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Robalo (Dicentrarchus labrax)

4.2 Indicagbes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Para a imunizacdo ativa do robalo, destinada a reduzir a mortalidade causada pela infecdo por
Photobacterium damselae, subsp. piscicida (pasteurellosis) e pela infecdo por Listonella anguillarum

serétipos O1, O2a e O2p.

Inicio da imunidade: 42 dias apds vacinagdo a 19 — 21 °C (798 — 882 graus-dia).
Duracéo da imunidade: ndo estabelecida.

4.3  Contraindicacdes
N&o existem.
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4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O peixe néo deve ser colocado sob tenséo durante 48 horas antes da vacina e durante 15 dias depois.
A temperatura da agua de cultura durante a vacinacdo deve ser igual ou ligeiramente inferior a
temperatura ideal de cultura para o robalo (entre 17 e 22 °C).

4.5 Precaucdes especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais
N&o vacinar animais doentes ou portadores de microrganismos patogénicos.

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

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Para o utilizador:

A injecdo acidental ou a autoinjecdo pode provocar dor intensa e tumefacao, em particular se injetado
numa articulacéo ou dedo, podendo, em casos raros, resultar na perda do dedo afetado, caso nao sejam
prestados cuidados médicos imediatos.

Em caso de injecédo acidental, e ainda que a quantidade injetada seja minima, consulte imediatamente

um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento veterinario.

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

Aviso ao médico:

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 cirlrgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo
precoce e a irrigagdo da zona injetada, em especial se esta envolver os tecidos moles ou o tendéo de
um dedo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Reacdes adversas observadas na necropsia 21 dias apds a vacinacdo em estudos laboratoriais de
seguranca:

Muito frequente: O peixe poderd apresentar aderéncias muito ligeiras perto do local de injecdo,
improvaveis de serem observadas na evisceracao.

Frequente: O peixe vacinado com este medicamento veterinario podera apresentar aderéncias ligeiras na
parede abdominal.

Qualquer aderéncia observada desaparece durante o periodo de engorda.

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 notifica¢6es isoladas).
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4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

A seguranca e a eficacia ndo foram estudadas em reprodutores, pelo que a vacinacao de reprodutores
ndo é recomendada.

4.8 InteracGes medicamentosas e outras formas de interacao

N&o existe informac&o disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em consideracao
a especificidade da situacao.

4.9 Posologia e via de administracéo

Administragdo por injecdo intraperitoneal numa dose de 0,1 ml/peixe, quando o peso do peixe for de
aproximadamente 15 g.

O peixe deve ser anestesiado antes da vacinag&o.

E recomendada a utilizacao de pistolas de vacinacdo com agulhas 23G. A agulha deve penetrar a parede
abdominal no minimo 1 mm, para injetar a dose total na cavidade abdominal.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Vacina inativada para a qual o estudo da seguranca em caso de sobredosagem ndo €é necessario.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero graus-dia.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Imunoldgicos para peixes, outros.
Caddigo ATCvet: QI10X

Para estimular a imunidade ativa em robalos contra Photobacterium damselae subsp. piscicida e
Lisonella anguillarum.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Montanide

Para-hidroxibenzoato de metilo sédico
Para-hidroxibenzoato de propilo sédico
Fosfato dissédico dodeca-hidratado
Di-hidrogenofosfato de potassio
Cloreto de sodio

Cloreto de potassio

Agua para injetaveis
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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: 24 meses.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

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

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de 500 ml de polietileno de alta densidade, fechados com rolha de borracha e tampas de
aluminio.

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

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
ESPANHA

Tel. (34) 972 43 06 60
Fax (34) 972 43 06 61
E-mail: hipra@hipra.com

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

943/01/17DIVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 4 de maio de 2017
Data da ultima renovacdo: 18 de abril de 2022
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Abril de 2022

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Condigdes de dispensa: Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.
Condicdes de administracao: Sujeito ao controlo ou supervisdo do médico veterinario.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADQOS
500 ml

1. Nome e endereco do titular da autorizagdo de introducéo no mercado e do titular da
autorizacao de fabrico responsavel pela libertacéo do lote, se forem diferentes

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

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

ESPANHA

\ 2. Nome do medicamento veterinario

ICTHIOVAC VR/PD, emulséo para injecdo em robalos

\ 3. Descricdo da(s) substéancia(s) ativa(s) e outra(s) substancia(s)

Composicao por dose (0,1 ml):

Substéancia ativa:

Photobacterium damselae subsp. piscicida inativada, estirpe DI-21 ........... RPS > 60%
Listonella anguillarum inativada serotipo O1 ..............ccccoueiiiiiiinin. RPS > 75% )
Listonella anguillarum inativada serotipo O20 ............cccuueevvuneeineeeea. RPS > 75% )
Listonella anguillarum inativada ser6tipo O2B ............couueeeveueeeiinnn. RPS >75% O

) RPS: Percentagem relativa de sobrevivéncia em robalos apds injecéo intraperitoneal.

Adjuvante:

Montanide .......o.eeviiiiiiiiiii e 63,63 mg
Excipientes:

Para-hidroxibenzoato de metilo sodico ................ 0,18 mg

Para-hidroxibenzoato de propilo sédico ............... 0,02 mg

Emulsdo cor marfim homogénea apds agitar.

4, Forma farmacéutica

Emuls&o para injecéo.

5. Dimensao da embalagem

500 ml
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6. Indicacéo (indicacdes)

Para a imunizacdo ativa do robalo, destinada a reduzir a mortalidade causada pela infecdo por
Photobacterium damselae, subsp. piscicida (pasteurellosis) e pela infe¢do por Listonella anguillarum
serotipos O1, O2a e O2.

Inicio da imunidade: 42 dias ap6s vacinagéo a 19 — 21 °C (798 — 882 graus-dia).
Duracéo da imunidade: ndo estabelecida.

7. Contraindicactes
Nenhuma.
8. Reac0Oes adversas

ReacOes adversas observadas na necropsia 21 dias apds a vacinagdo em estudos laboratoriais de
seguranca:

Muito frequente: O peixe poderd apresentar aderéncias muito ligeiras perto do local de injecdo,
improvaveis de serem observadas na evisceragao.

Frequente: O peixe vacinado com este produto podera apresentar aderéncias ligeiras na parede abdominal.

Qualquer aderéncia observada desaparece durante o periodo de engorda.

A frequéncia dos eventos adversos é definida aplicando a seguinte convengdo:
- 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 notificacGes isoladas).

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

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

‘ 9.  Espécies-alvo

Robalo (Dicentrarchus labrax).

10. Dosagem em funcéo da espécie, via(s) e modo de administracao

Administracdo por injecdo intraperitoneal numa dose de 0,1 ml/peixe, quando o peso do peixe for de
aproximadamente 15 g.
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11. Instrucgdes com vista a uma utilizacéo correta

O peixe deve ser anestesiado antes da vacinagao.

E recomendada a utilizacao de pistolas de vacinagdo com agulhas 23G. A agulha deve penetrar a parede
abdominal no minimo 1 mm, para injetar a dose total na cavidade abdominal.

12.  INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero graus-dia.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no folheto informativo depois de
EXP {més/ano}. A validade refere-se ao Gltimo dia do més.

14.  Adverténcia(s) especial(ais)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

O peixe ndo deve ser colocado sob tenséo durante 48 horas antes da vacina e durante 15 dias depois.

A temperatura da agua de cultura durante a vacinagdo deve ser igual ou ligeiramente inferior a
temperatura ideal de cultura para o robalo (entre 17 e 22 °C).

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais:
N&o vacinar animais doentes ou portadores de microrganismos patogénicos.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinério aos animais:
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Para o utilizador:

A injecdo acidental ou a autoinjecéo pode provocar dor intensa e tumefacéo, em particular se injetado

numa articulacéo 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 medico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento veterinério.

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

Aviso ao médico:

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 cirrgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo

Diregdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao do texto em abril de 2022
Pagina 10 de 12



¥ REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA © Veterindria

precoce e a irrigacdo da zona injetada, em especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de
um dedo.

Fertilidade:
A seguranga e a eficacia ndo foram estudadas em reprodutores, pelo que a vacinacgao de reprodutores
nao é recomendada.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo:

N&o existe informacg&o disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em consideragdo
a especificidade da situacao.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Vacina inativada para a qual o estudo da seguranca em caso de sobredosagem ndo € necessario.

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

15.  Precaugdes especiais de eliminacdo do medicamento no 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 nao sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

16. Data da ultima aprovacao do rétulo

Abril de 2022

17.  Outras informacoes

Tamanho da embalagem:
Frasco de 500 ml

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado.

Representante Local:
ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Tel: (+351) 219 663 450

18. Mengao “Exclusivamente para uso veterinario” e condicées ou restrigoes relativas ao
fornecimento e a utilizagao, se for caso disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.
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‘ 19. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

\ 20.  Prazo de validade

EXP {més/ano}

Prazo de validade ap6s a primeira abertura da embalagem: 10 horas.

\ 21.  Numero(s) da autorizago de introdugdo no mercado

N° de AIM: 943/01/17DIVPT

22.  NUmero do lote de fabrico

Série/Lote {nGmero
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