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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MILOXAN suspensao injectavel para bovinos, ovinos e caprinos.

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

Substancia(s) activa(s):

Anatoxina 3, de CI. perfringens >10 UI*
Anatoxina g, de CI. perfringens >5 Ul
Anatoxina de Cl. septicum >2,5 Ul
Anatoxina de CI. novyi >3,5 Ul
Anatoxina de CI. tetani >2,5 UL
Anatoxina de Cl. sordellii 90% PC?
Anacultura de CI. chauvoei 90% PC?
Adjuvante(s):

+++)

Hidroxido de aluminio (expresso em Al 4,2 mg
Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

LUl Titulo, em anticorpos, obtidos segundo as condices da monografia da Ph. Eur.
2.90% PC: 90% de proteccao & prova dos cobaios vacinados (CI. chauvoei: segundo a monografia da Ph. Eur;
Cl. sordellii:segundo monografia interna).

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injectavel.
Suspensao castanha.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, Ovinos e Caprinos.

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario esta incicado para a imunizagdo activa dos animais susceptiveis (bovinos,
ovinos e caprinos), contra:
e enterotoxémias provocadas por Clostridium sordellii
e enterotoxémias provocadas por Clostridium perfringens, em particular:
e disenteria do cordeiro, Cl. perfringens tipo B;
e enterotoxémia subita, Cl. perfringens tipo C,
e doenca do rim pulposo, Cl. perfringens tipo D;
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carbunculo sintoméatico, Cl. chauvoei;

edema maligno do coagulador, Cl. septicum;

hepatite infecciosa necrosante, CI. novyi;

gangrena gasosa, Cl. perfringens, Cl. septicum, CI. novyi;
tétano, ClI. tetani

Inicio da imunidade: 2 semanas ap0s a vacinagao.
Duracdo da imunidade: 2 semanas apds a vacinacao secundaria e persiste durante 1 ano.
Imunidade passiva: até as 12 semanas de idade.

4.3 Contra-indicactes

Né&o utilizar em cabras gestantes.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade &s substancias activas ou a qualquer um dos
excipientes

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Vacinar apenas animais saudaveis.
As cabras, durante os Gltimos meses de gestagdo podem ser muito sensiveis a reac¢@es secundarias.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

N&o administrar a cabras gestantes.

A vacinagdo das cabras, em especial durante os Gltimos meses de gestagdo, pode originar reaccoes
secundarias, devidas a sensibilidade particular das cabras, a qualquer injeccao.

No caso de injeccdo acidental, uma consulta médica é necessaria

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Agitar bem antes de usar.
Aplicar os procedimentos usuais de assépsia.
N&o é recomendado, a utilizagdo da mesma agulha em injeccfes maltiplas.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

A vacina pode provocar a formacao de um nddulo transitério, no local de injeccao.

A vacinagao é susceptivel de desencadear reaccOes de hipersensibilidade, nos animais sensibilizados
pela infecgéo.

Instaurar, entdo, um tratamento sintomatico adequado.

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo e a lactacao

Pode ser administrado durante a gestacdo a bovinos e ovinos.
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4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgéo

N&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e eficicia da utilizagdo concomitante desta vacina
com qualquer outra. Por conseguinte, recomenda-se que ndo sejam administradas outras vacinas nos
14 dias anteriores ou apds a vacinagao com esta.

4.9 Posologia e via de administracéo

Bovinos com mais de 4 meses de idade: administrar, por via subcutanea, 1 dose de 4 ml.

Bovinos com menos de 4 meses de idade, ovinos e caprinos: administrar, por via subcuténea, 1 dose
de 2 ml.

Esguema de vacinacao:

Primovacinacdo:
2 injeccOes, com 4 semanas de intervalo, antes do periodo de risco.

Revacinacdo:
1 injecgdo antes do periodo de risco, ou no minimo anualmente.

e Gestantes:
A fim de obter uma transferéncia dptima de anticorpos colostrais, a 22 injecgdo de primovacinacao,
ou injeccdo Unica de rappel, deve ser administrada 2 a 6 semanas antes da data presumivel do
parto.

e Jovens:
Descendentes de mées ndo vacinadas: vacinacgao a partir da 22 semana de idade.
Descendentes de mées vacinadas: vacinacao a partir da 82 semana de idade.

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

A administracdo de duas doses, ndo provoca qualquer alteracdo para além das indicadas na alinea 4.6.
“Reacc¢0es adversas”.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
Caddigo ATCvet: QI02AB01

Vacina inactivada, adjuvada, das toxi-infec¢fes por bactérias anaerdbias (Cl. chauvoei, Cl.nowyi, CI.
septicum, Cl. perfringens, CI. sordellii, Cl. tetani) dos ruminantes.
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6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

+++)

Hidroxido de aluminio (expresso em Al
Formaldeido

Cloreto de sodio

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades principais

Este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com outros medicamentos veterinarios

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 36 meses.

Prazo de validade do medicamento veterinario ap6s primeira abertura do acondicionamento primario:
Utilizar imediatamente

6.4 PrecaucOes especiais de conservacao

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

6.5 Natureza e composicédo do acondicionamento primario

Frasco de vidro de tipo I, fechado com uma rolha de elastomero derivado de butilo, selado com
capsula de aluminio

Frasco de polipropileno, fechado com uma rolha de elastémero derivado de butilo, selado com capsula
de aluminio (frasco de 250 ml)

Apresentagoes:
Caxa com 1 frasco de 50 ml.
Caxa com 1 frasco de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com o0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Av. de Padua, n° 11

1800-294 Lisboa

Portugal
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8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

424/91 D.G.V.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGCAO/RENOVAGAO DA AUTORIZACAO
21/10/86
10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Maio 2020

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

S6 pode ser vendido mediante receita médica veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 1 frasco de 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MILOXAN

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Por dose de 2 ml:
Substancia(s) activa(s):

Anatoxina 3, de CI. perfringens >10 UI*
Anatoxina g, de CI. perfringens >5 Ul
Anatoxina de Cl. septicum >2,5 Ul
Anatoxina de CI. novyi >3,5 Ul
Anatoxina de CI. tetani >2,5 UL
Anatoxina de Cl. sordellii 90% PC?
Anacultura de CI. chauvoei 90% PC?
Adjuvante(s):

Hidroxido de aluminio (expresso em Al™™) 4,2 mg

LUl Titulo, em anticorpos, obtidos segundo as condices da monografia da Ph. Eur.
2.90% PC: 90% de protecgao a prova dos cobaios vacinados (CI. chauvoei: segundo a monografia da Ph. Eur;
Cl. sordellii:segundo monografia interna).

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensao injectavel.

| 4 DIMENSAO DA EMBALAGEM |

Caixa com 1 frasco de 50 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO |

Bovinos, Ovinos e Caprinos.

6. INDICACAO (INDICACOES)

Imunizag&o activa dos animais susceptiveis (bovinos, ovinos e caprinos), contra:
o enterotoxémias provocadas por Clostridium sordellii
o enterotoxémias provocadas por Clostridium perfringens, em particular:
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disenteria do cordeiro, CI. perfringens tipo B;
enterotoxémia subita, CI. perfringens tipo C,

doenca do rim pulposo, CI. perfringens tipo D;
carbunculo sintomético, Cl. chauvoei;

edema maligno do coagulador, CI. septicum;

hepatite infecciosa necrosante, CI. novyi;

gangrena gasosa, Cl. perfringens, Cl. septicum, CI. novyi;
tétano, Cl. tetani

Inicio da imunidade: 2 semanas apds a vacinagao.
Duracéo da imunidade:

Imunidade activa: durante o periodo de risco.
Imunidade passiva: até as 12 semanas de idade.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO |

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA |

Zero dias.

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Utilizar imediatamente apds a primeira abertura.

| 1.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado.
N&o congelar.Proteger da luz.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com o0s
requisitos nacionais.
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13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Sé pode ser vendido mediante receita médica veterinéria.
S6 pode ser administrado pelo médico veterinario.

14, MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANGAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

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

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Av. de Padua, n° 11

1800-294 Lishoa

Portugal

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

424/91 D.G.V.

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}

USO VETERINARIO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 1 frasco de 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MILOXAN

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Por dose de 2 ml:
Substancia(s) activa(s):

Anatoxina 3, de CI. perfringens >10 UI*
Anatoxina g, de CI. perfringens >5 Ul
Anatoxina de Cl. septicum >2,5 Ul
Anatoxina de CI. novyi >3,5Ul
Anatoxina de CI. tetani >2,5 UL
Anatoxina de Cl. sordellii 90% PC?
Anacultura de CI. chauvoei 90% PC?
Adjuvante(s):

+++)

Hidrdxido de aluminio (expresso em Al 4,2 mg

LUl Titulo, em anticorpos, obtidos segundo as condiges da monografia da Ph. Eur.

2.90% PC: 90% de protecgao & prova dos cobaios vacinados (CI. chauvoei: segundo a monografia da Ph. Eur;
Cl. sordellii:segundo monografia interna).

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensdo injectavel.

| 4 DIMENSAO DA EMBALAGEM |

Caixa com 1 frasco de 250 mi

| 5.  ESPECIES-ALVO |

Bovinos, Ovinos e Caprinos.

6.  INDICACAO (INDICACOES)

Imunizag&o activa dos animais susceptiveis (bovinos, ovinos e caprinos), contra:
o enterotoxémias provocadas por Clostridium sordellii
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¢ enterotoxémias provocadas por Clostridium perfringens, em particular:
e disenteria do cordeiro, Cl. perfringens tipo B;

enterotoxémia subita, CI. perfringens tipo C,

doenca do rim pulposo, CI. perfringens tipo D;

carbunculo sintomético, Cl. chauvoei;

edema maligno do coagulador, Cl. septicum;

hepatite infecciosa necrosante, Cl. novyi;

gangrena gasosa, Cl. perfringens, Cl. septicum, CI. novyi;

tétano, Cl. tetani

Inicio da imunidade: 2 semanas apds a vacinagao.
Duracéo da imunidade:

Imunidade activa: durante o periodo de risco.
Imunidade passiva: até as 12 semanas de idade.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO |

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA |

Zero dias.

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Utilizar imediatamente apds a primeira abertura.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAQO

Conservar e transportar refrigerado.
N&o congelar.Proteger da luz.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.
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13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Sé pode ser vendido mediante receita médica veterinaria.
S6 pode ser administrado pelo médico veterinario.

14, MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANGAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Av. de Padua, n° 11

1800-294 Lishoa

Portugal

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

424/91 D.G.V.

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}

USO VETERINARIO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MILOXAN

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Por dose de 2 ml:
Substancia(s) activa(s):

Anatoxina 3, de CI. perfringens >10 UI*
Anatoxina g, de CI. perfringens >5 Ul
Anatoxina de Cl. septicum >2,5 Ul
Anatoxina de CI. novyi >3,5 Ul
Anatoxina de CI. tetani >2,5 UL
Anatoxina de Cl. sordellii 90% PC?
Anacultura de CI. chauvoei 90% PC?
Adjuvante(s):

Hidroxido de aluminio (expresso em Al™™) 4,2 mg

LUl Titulo, em anticorpos, obtidos segundo as condices da monografia da Ph. Eur.
2.90% PC: 90% de protecgao a prova dos cobaios vacinados (Cl. chauvoei: segundo a monografia da Ph. Eur;
Cl. sordellii:segundo monografia interna).

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensao injectavel.

| 4 DIMENSAO DA EMBALAGEM |

Frasco de 50 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO |

Bovinos, Ovinos e Caprinos.

6.  INDICACAO (INDICACOES) |

O medicamento veterinario esta incicado para a imunizag&o activa dos animais susceptiveis (bovinos,
ovinos e caprinos), contra:
o enterotoxémias provocadas por Clostridium sordellii
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¢ enterotoxémias provocadas por Clostridium perfringens, em particular:
e disenteria do cordeiro, Cl. perfringens tipo B;

enterotoxémia subita, CI. perfringens tipo C,

doenca do rim pulposo, CI. perfringens tipo D;

carbunculo sintomético, Cl. chauvoei;

edema maligno do coagulador, Cl. septicum;

hepatite infecciosa necrosante, Cl. novyi;

gangrena gasosa, Cl. perfringens, Cl. septicum, CI. novyi;

tétano, Cl. tetani

Inicio da imunidade: 2 semanas ap0s a vacinagao.
Duracédo da imunidade: 2 semanas ap0s a vacinacdo secundaria e persiste durante 1 ano.
Imunidade passiva: até as 12 semanas de idade.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO |

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA |

Zero dias.

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Utilizar imediatamente apds a primeira abertura.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAQO

Conservar e transportar refrigerado.
N&o congelar.Proteger da luz.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com o0s
requisitos nacionais.
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13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Sé pode ser vendido mediante receita médica veterinéria.
S6 pode ser administrado pelo médico veterinario.

14, MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANGAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Av. de Padua, n° 11

1800-294 Lishoa

Portugal

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

424/91 D.G.V.

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}

USO VETERINARIO

Direcéo Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisé@o dos textos: Maio 2020
Pagina 17 de 25



‘S REPUBLICA
PORTUGUESA AGRICULTURA

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MILOXAN

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Por dose de 2 ml:
Substancia(s) activa(s):

Anatoxina 3, de CI. perfringens >10 UI*
Anatoxina g, de CI. perfringens >5 Ul
Anatoxina de Cl. septicum >2,5 Ul
Anatoxina de CI. novyi >3,5 Ul
Anatoxina de ClI. tetani >2,5 UL
Anatoxina de Cl. sordellii 90% PC?
Anacultura de CI. chauvoei 90% PC?
Adjuvante(s):

+++)

Hidrdxido de aluminio (expresso em Al 4,2 mg

LUl Titulo, em anticorpos, obtidos segundo as condices da monografia da Ph. Eur.

2.90% PC: 90% de proteccao & prova dos cobaios vacinados (CI. chauvoei: segundo a monografia da Ph. Eur;
Cl. sordellii:segundo monografia interna).

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Suspensao injectavel.

| 4 DIMENSAO DA EMBALAGEM |

Frasco de 250 ml

| 5.  ESPECIES-ALVO |

Bovinos, Ovinos e Caprinos.

6.  INDICACAO (INDICACOES) |

O medicamento veterinario esta incicado para a imunizag&o activa dos animais susceptiveis (bovinos,
ovinos e caprinos), contra:

o enterotoxémias provocadas por Clostridium sordellii

o enterotoxémias provocadas por Clostridium perfringens, em particular:
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disenteria do cordeiro, CI. perfringens tipo B;
enterotoxémia subita, CI. perfringens tipo C,

doenca do rim pulposo, CI. perfringens tipo D;
carbunculo sintomético, Cl. chauvoei;

edema maligno do coagulador, CI. septicum;

hepatite infecciosa necrosante, CI. novyi;

gangrena gasosa, Cl. perfringens, Cl. septicum, CI. novyi;
tétano, Cl. tetani

Inicio da imunidade: 2 semanas ap0s a vacinagao.
Duracédo da imunidade: 2 semanas ap0s a vacinacdo secundaria e persiste durante 1 ano.
Imunidade passiva: até as 12 semanas de idade.

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA |

Zero dias.

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Utilizar imediatamente ap6s a primeira abertura.

| 1.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado.
N&o congelar.Proteger da luz.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com o0s
requisitos nacionais.
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13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Sé pode ser vendido mediante receita médica veterinéria.
S6 pode ser administrado pelo médico veterinario.

14, MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANGAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Av. de Padua, n° 11

1800-294 Lishoa

Portugal

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

424/91 D.G.V.

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
MILOXAN.Suspensao injectavel.

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTAGCAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Av. de Padua, n° 11

1800-294 Lishoa

Portugal

Responsavel pela libertacdo de lote:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’aviation

69800 SAINT PRIEST

FRANCA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MILOXAN

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada dose de 2 ml de vacina contém:

Substancia(s) activa(s):

Anatoxina B, de Cl. perfringens >10 UI*
Anatoxina g, de CI. perfringens >5 Ul
Anatoxina de Cl. septicum >2,5 Ul
Anatoxina de CI. novyi >3,5 Ul
Anatoxina de CI. tetani >2,5 UL
Anatoxina de Cl. sordellii 90% PC?
Anacultura de CI. chauvoei 90% PC?
Adjuvante(s):

+++)

Hidrdxido de aluminio (expresso em Al 4,2 mg

4.  INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinario esta incicado para a imunizacgdo activa dos animais susceptiveis (bovinos,
ovinos e caprinos), contra:
e enterotoxémias provocadas por Clostridium sordellii
o enterotoxémias provocadas por Clostridium perfringens, em particular:
e disenteria do cordeiro, Cl. perfringens tipo B;
e enterotoxémia subita, Cl. perfringens tipo C,
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doenca do rim pulposo, CI. perfringens tipo D;
carbunculo sintomético, Cl. chauvoei;

edema maligno do coagulador, Cl. septicum;

hepatite infecciosa necrosante, Cl. novyi;

gangrena gasosa, Cl. perfringens, Cl. septicum, CI. novyi;
tétano, ClI. tetani

Inicio da imunidade: 2 semanas ap0s a vacinagao.
Duracdo da imunidade: 2 semanas ap0s a vacinagdo secundaria e persiste durante 1 ano.
Imunidade passiva: até as 12 semanas de idade.

5. CONTRA-INDICAGCOES

Né&o utilizar em cabras gestantes.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade &s substancias activas ou a qualquer um dos
excipientes

6. REACCOES ADVERSAS

A vacina pode provocar a formacao de um nddulo transitorio, no local de injeccao.

A vacinagdo é susceptivel de desencadear reacc¢Oes de hipersensibilidade, nos animais sensibilizados
pela infecgéo.

Instaurar, entdo, um tratamento sintomatico adequado.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
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

7.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, Ovinos e Caprinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Bovinos com mais de 4 meses de idade: administrar, por via subcutanea, 1 dose de 4 ml.

Bovinos com menos de 4 meses de idade, ovinos e caprinos: administrar, por via subcuténea, 1 dose

de 2 ml.

Esquema de vacinacao:

Primovacinacao:
2 injeccOes, com 4 semanas de intervalo, antes do periodo de risco.
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Revacinacdo:
1 injeccdo antes do periodo de risco, ou no minimo anualmente.

e (Gestantes:
A fim de obter uma transferéncia dptima de anticorpos colostrais, a 22 injec¢do de primovacinacao,
ou injeccdo Unica de rappel, deve ser administrada 2 a 6 semanas antes da data presumivel do
parto.

e Jovens:
Descendentes de mées ndo vacinadas: vacinacao a partir da 22 semana de idade.
Descendentes de mées vacinadas: vacinagdo a partir da 8% semana de idade.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZAGAO CORRECTA

Agitar bem antes de usar.
Aplicar os procedimentos usuais de assépsia.
N4o é recomendado, a utilizagdo da mesma agulha em injec¢des multiplas.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).

Né&o congelar. Proteger da luz.

Utilizar imediatamente apds a primeira abertura.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

N&o administrar a cabras gestantes.

A vacinagdo das cabras, em especial durante os Gltimos meses de gestagdo, pode originar reacgoes
secundarias, devidas a sensibilidade particular das cabras, a qualquer injeccao.

No caso de injeccdo acidental, uma consulta médica é necessaria

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Agitar bem antes de usar.

Aplicar os procedimentos usuais de assépsia.

Né&o é recomendado, a utilizacdo da mesma agulha em injec¢Ges maltiplas.

Utilizacdo durante a gestacéo e a lactacéo
Pode ser administrado durante a gestacdo a bovinos e ovinos.
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Interac¢des medicamentosas e outras formas de interacgéo

N&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e eficicia da utilizagdo concomitante desta vacina
com qualquer outra. Por conseguinte, recomenda-se que ndo sejam administradas outras vacinas nos
14 dias anteriores ou apds a vacinagdo com esta.

Sobredosagem

A administracdo de duas doses, ndo provoca qualquer alteracdo para além das indicadas na alinea

“Reacc0es adversas”.

Incompatibilidades principais

Este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com outros medicamentos veterinarios

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

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

14. DATA DA ULTIMA APROVAGCAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Maio de 2020

15. OUTRAS INFORMACC)ES
Apresentagoes:

Caxa com 1 frasco de 50 ml.

Caxa com 1 frasco de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

S6 pode ser vendido mediante receita médica veterinaria.
S6 pode ser administrado pelo médico-veterinario.

USO VETERINARIO
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