ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Porcilis Porcoli Diluvac Forte suspensdo injetavel para porcos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 2 ml contém:

Substancias ativas:

Componentes Escherichia coli:
- Escherichia coli, adesinas fimbriais F4ab > 9,0 log titulo Ac?
- Escherichia coli, adesinas fimbriais F4ac > 5,4 log titulo Ac?

- Escherichia coli, adesinas fimbriais F5 > 6,8 log. titulo Act
- Escherichia coli, adesinas fimbriais F6 > 17,1 log. titulo Act
- Escherichia coli, toxoide LT > 6,8 log: titulo Act

! Titulo médio de anticorpos (Ac) obtidos ap6s vacinacdo de ratos com 1/20 da dose para porcas.

Adjuvantes:
Acetato de dl-a-tocoferol 150 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Polissorbato 80

Cloreto de potassio

Di-hidrogenofosfato de potassio

Emulséo de simeticone

Cloreto de sddio

Fosfato dissodico di-hidratado

Agua para injetaveis

Suspensdo aquosa, branca a esbranquicada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Porcos (porcas e marras).

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Para a imunizagdo passiva de leitGes atraves da imunizacdo ativa de porcas/marrés, a fim de diminuir a
mortalidade e sintomas clinicos, tais como diarreia, devidos a enterotoxicose neonatal durante os
primeiros dias de vida, causados por essas estirpes de E.coli que expressam as adesinas fimbriais F4ab
(K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) ou F6 (987P).

3.3 Contraindicacdes

Nao existentes.



3.4  Adverténcias especiais
Vacinar apenas animais saudaveis.
3.5  Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

N&o aplicével.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Porcos (porcas e marréas):

Muito frequentes Temperatura elevadal, Falta de energia?,

(>1 animal / 10 animais tratados): Diminuicéo da ingestdo de alimentos?;

Reacdo no local de injecdo®

L Até 3 °C, até 1 dia ap6s a vacinacéo.
2 Durante até 3 dias ap6s a vacinacdo.
% Regride dentro de 14 dias, podendo ocasionalmente exceder um diametro de 5 cm.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag&o continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizagdo durante a gestagdo, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestagéo:
Pode ser administrado durante a gestacéo.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

N&o existe informacédo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. Por conseguinte, recomenda-se que ndo seja administrada
qualquer outra vacina durante 14 dias antes ou ap6s a vacinacdo com este medicamento veterinario. A
decisdo da administracdo desta vacina antes ou ap6s a administracdo de outro medicamento
veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administracéo
Antes de administrar a vacina, permitir que esta atinja a temperatura ambiente (15 — 25 °C) e agitar

bem antes de administrar.
Utilizar seringas e agulhas estéreis. Evitar a introdugdo de contaminantes.



Administracdo intramuscular.
Administrar uma dose (2 ml) por animal, por injecdo intramuscular no pescoco, na area por detras da
orelha, a porcas/marrés.

Esguema de vacinacao:

Vacinagdo primaria: Porcas/marrds que ainda ndo tenham sido vacinadas com o medicamento
veterinario, devem ser vacinadas com uma injecdo de preferéncia 6 a 8 semanas antes da data prevista
do parto, seguida de uma segunda injecdo 4 semanas mais tarde.

Revacinacdo: Uma Unica revacinacdo deve ser efetuada durante a segunda metade de cada gestacao
subsequente, de preferéncia 2 a 4 semanas antes da data prevista do parto.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Né&o foram observados efeitos indesejaveis, para além dos observados e mencionados na sec¢do
“Eventos adversos”.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicéavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4, PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QI09ABO2.

As adesinas fimbriais F4ab, F4ac, F5 e F6 sdo responsaveis pela adesao e viruléncia das estirpes de
E.coli, que causam enterotoxicose neonatal em leitbes. Estes imunogénios sdo incorporados num
adjuvante a fim de intensificar uma estimulacao prolongada da imunidade. Os leitdes recém-nascidos
recebem imunidade passiva através da ingestdo de colostro de porcas/marras vacinadas.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 horas.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao
Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

N&o congelar.
Proteger da luz.



5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro (hidrolitico tipo I) ou 1 frasco de PET de 20, 50 ou 100 ml, com
uma tampa de borracha em halogenobutilo e uma cépsula de aluminio codificada.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Intervet International B.V.

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

EU/2/96/001/003-008

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 29/02/1996.

9. DATADAULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

{MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Est& disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEXO I

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO
Nao existentes.



ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Porcilis Porcoli Diluvac Forte suspensdo injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Por dose de 2 ml:

E. coli: adesinas fimbriais F4ab > 9,0 log titulo Ac
adesinas fimbriais F4ac > 5,4 log; titulo Ac
adesinas fimbriais F5 > 6,8 logy titulo Ac
adesinas fimbriais F6 > 17,1 log, titulo Ac
toxoide LT > 6,8 log titulo Ac

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml (10 doses)
50 ml (25 doses)
100 ml (50 doses)

4. ESPECIES-ALVO

Porcos (porcas e marras).

5.  INDICAGOES

6.  VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administracéo intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca: zero dias

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apbs a primeira perfuracdo, administrar no prazo de 3 horas.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar no frigorifico.
Né&o congelar.
Proteger da luz.



10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO™

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet International B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/96/001/003 (frasco de vidro 20 ml)
EU/2/96/001/006 (frasco de PET 20 ml)
EU/2/96/001/004 (frasco de vidro 50 ml)
EU/2/96/001/007 (frasco de PET 50 ml)
EU/2/96/001/005 (frasco de vidro 100 ml)
EU/2/96/001/008 (frasco de PET 100 ml)

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO FRASCO VIDRO ou PET (100 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Porcilis Porcoli Diluvac Forte suspenséo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Por dose de 2 ml:

E. coli: adesinas fimbriais F4ab >9,0 logy titulo Ac
adesinas fimbriais F4ac > 5,4 log titulo Ac
adesinas fimbriais F5 > 6,8 log, titulo Ac
adesinas fimbriais F6 > 17,1 logy titulo Ac
toxoide LT > 6,8 logy titulo Ac

100 ml (50 doses)

3.  ESPECIES-ALVO

Porcos (porcas e marras).

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo intramuscular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca: zero dias.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira perfuracdo, administrar no prazo de 3 horas.

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar no frigorifico.
Né&o congelar.
Proteger da luz.

‘8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet International B.V.
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9. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO FRASCO VIDRO ou PET (20, 50 ml)

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Porcilis Porcoli DF

-

‘2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

E. coli: adesinas fimbriais, toxoide LT

20 ml (10 doses)
50 ml (25 doses)

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira perfuracdo, administrar no prazo de 3 horas.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Porcilis Porcoli Diluvac Forte suspensdo injetavel para porcos

2. Composicao
Cada dose de 2 ml contém:

Substancias ativas:

Componentes Escherichia coli:
- Escherichia coli, adesinas fimbriais F4ab > 9,0 log, titulo Ac?
- Escherichia coli, adesinas fimbriais F4ac > 5,4 log, titulo Ac?

- Escherichia coli, adesinas fimbriais F5 > 6,8 log: titulo Act
- Escherichia coli, adesinas fimbriais F6 > 7.1 log; titulo Act
- Escherichia coli, toxoide LT > 6,8 log titulo Act

! Titulo médio de anticorpos (Ac) obtidos apds vacinagéo de ratos com 1/20 da dose para porcas.

Adjuvantes:
Acetato de dl-a-tocoferol: 150 mg

Suspensdo aquosa, branca a esbranquigada.

3. Espécies-alvo

Porcos (porcas e marras). “’
( W

4. Indicaces de utilizacdo

Para a imunizagdo passiva de leitGes através da imunizacéo ativa de porcas/marras, a fim de diminuir a
mortalidade e sinais clinicos, tais como diarreia, devidos a enterotoxicose neonatal durante os
primeiros dias de vida, causados por essas estirpes de E.coli que expressam as adesinas fimbriais F4ab
(K88ab), F4ac (K88ac), F5(K99) ou F6 (987P).

5. Contraindicacfes

Nao existentes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

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

Gestacéo:
Pode ser administrado durante a gestacao.
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Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

Nao existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. Por conseguinte, recomenda-se que ndo seja administrada
qualquer outra vacina durante 14 dias antes ou ap6s a vacinagdo com este medicamento veterinario. A
decisdo da administracdo desta vacina antes ou ap6s a administracdo de outro medicamento
veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:
Néo foram observados efeitos indesejaveis, para além dos observados e mencionados na sec¢éo

“Eventos adversos”.

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

7. Eventos adversos

Porcos (porcas e marras):

Muito frequentes Temperatura elevada?, Falta de energia?,
(>1 animal / 10 animais tratados): Diminuigéo da ingestéo de alimentos?;

Reacéo no local de injecdo®

L Até 3 °C, até 1 dia ap6s a vacinagdo.
2 Durante até 3 dias ap6s a vacinagao.
% Regride dentro de 14 dias, podendo ocasionalmente exceder um diametro de 5 cm.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinéria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}.

8. Dosagem em funcdo da espécie, via e modo de administracao

Administracéo intramuscular.
Administrar uma dose (2 ml) por animal, por injecdo intramuscular no pescoco, na area por detras da
orelha, a porcas/marras.

Esquema de vacinagéo:

Vacinagao primaria: Porcas/marrds que ainda ndo tenham sido vacinadas com o medicamento
veterinario, devem ser vacinadas com uma injecao de preferéncia 6 a 8 semanas antes da data prevista
do parto, seguida de uma segunda inje¢é@o 4 semanas mais tarde.

Revacinacdo: Uma Unica revacinacao deve ser efetuada durante a segunda metade de cada gestacao
subsequente, de preferéncia 2 a 4 semanas antes da data prevista do parto.

9. Instrucdes com vista a uma administragio correta

Antes de administrar a vacina, permitir que esta atinja a temperatura ambiente (15 — 25 °C) e agitar
bem antes de administrar.
Utilizar seringas e agulhas estéreis. Evitar a introdugdo de contaminantes.

10. Intervalos de seguranca
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Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

N&o congelar.

Proteger da luz.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 horas.

12. Precauc0es especiais de eliminacao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/96/001/003-008
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro ou 1 frasco de PET de 20, 50 ou 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
{MM/AAAA}
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado, fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Paises Baixos
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Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 37094 01

Penyb6smmka bearapus
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: + 4544 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E\rada
TmA: + 30 210 989 7452

Espafia
Tel: + 34923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvbmpog
TnA: + 30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Outras informacgtes

Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: + 36 1 439 4597

Malta
Tel: + 39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 37094 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: + 48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: + 4021 3118311

Slovenija
Tel: + 38516611339

Slovenska republika
Tel: + 420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: + 353 (0) 1 2970220

Vacina para estimular a imunidade ativa de porcas/marras, a fim de fornecer imunidade passiva a sua
descendéncia, contra estirpes de E.coli que expressam as adesinas fimbriais F4ab, F4ac, F5 e F6.

As adesinas fimbriais F4ab, F4ac, F5 e F6 sdo responséveis pela adeséo e viruléncia das estirpes de
E.coli, que causam enterotoxicose neonatal em leitdes. Estes imunogénios sdo incorporados num
adjuvante, a fim de intensificar uma estimulacdo prolongada da imunidade. Os leit6es recém-nascidos
recebem imunidade passiva através da ingestdo de colostro de porcas/marras vacinadas.
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