ANEXS | O

RESUMO DAS CARACTERiST@ DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AFTOVAXPUR DOE Emulséo injectavel para bovinos, ovinos e suinos.

2. COMPOSIQAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 2 ml de emulsdo contém:

Substéncias ativas:
Maximo de trés das seguintes estirpes purificadas e inativadas do virus da doenca da febre aftosa:
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*PDso - 50% Dose protectora em bovinos, como descrito na monegraria 0063 da Farmacopeia
Europeia.

O numero e tipo de estirpes incluidos no produto final serZiGadaptados a situacao epidemioldgica
actual, no momento da formulacdo do produto final e-sexatnaicada no rétulo.

Adjuvante:
Parafing lQUITA ......coveieeeeiee e e ettt eneens 537 mg.

Excipientes:

Para uma lista completa de excipientes, ver sec¢io 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICGA

Emulsdo injectavel.

Emulséo de cor branca, depois t2 agitar.

4. INFORMACGESZLINICAS

4.1 Espécies-aivo

Bovinos, oviros e'suinos.

4.2 Inticacdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Imunizacdo ativa de bovinos, ovinos e suinos a partir de 2 semanas de idade contra a febre aftosa de
forma a reduzir os sinais clinicos.

Inicio da imunidade:
Bovinos e ovinos: 7 dias ap6s a vacinacao.
Suinos: 4 semanas apos a vacinacao.

Duracéo da imunidade: a vacinacdo de bovinos, ovinos e suinos induz a producédo de anticorpos de
neutralizagdo que persistem pelo menos 6 meses. Nos bovinos, os niveis de anticorpos medidos foram
superiores aos demonstrados serem protectores.



4.3 Contra-indicacGes

Nenhumas.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie(s)-alvo

Vacinar apenas animais saudaveis.

Os anticorpos maternos podem interferir com a vacinagdo. O cronograma deve ser ajustado (ver
seccéo 4.9).

Quando suinos muito jovens (2 semanas de idade) devem ser vacinados, sendo recomendada a
vacinacdo em 8-10 semanas.

4.5 Precaugdes especiais de utiliza¢éo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Nenhumas.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamentd veterinario aos animais

Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injecgdo a¢idental ou a auto-injec¢do pode
provocar dor intensa e tumefagdo, em particular se injectagGvauma articulagdo ou dedo, podendo, em
casos raros, resultar na perda do dedo afectado, caso ida,seiam prestados cuidados médicos imediatos.
Em caso de injeccdo acidental, e ainda que a quantidadeirjectada seja minima, consultar
imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto iiformativo do medicamento veterinario.

Se as dores persistirem por mais de 12 horas ap6s o exame médico, consultar novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineyal. A injeccdo acidental, ainda que numa quantidade
minima, pode provocar tumefacéao intensa gue pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e,
caso a zona afectada seja um dedo, riadbeida deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirurgicos, podendo ser necessario praceder a incisdo precoce e a irrigacdo da zona injectada, em
especial se esta envolver os tecidas'moles ou o tenddo de um dedo.

4.6 Reac0Oes adversas (fr¢quéncia e gravidade)

Muito comummente, na/naicria dos animais, apds a administracdo de uma dose de vacina podem
ocorrer inchacos (didpietia/até 12 cm em ruminantes e 4 cm em suinos), Estas reacGes locais
desaparecem nornialrinarce ao longo de um periodo de quatro semanas apos a vacinagao, mas podem
manter-se por maistempo num pequeno nimero de animais.

E comum observer=se um ligeiro aumento da temperatura rectal até 1,2°C, durante 4 dias apds a
vacinacdo,,na‘adséncia de outros sinais clinicos.

A frequencia dos eventos adversos é definida aplicando a seguinte convencéo:

- 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).



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

Gestagéo:
Pode ser administrado durante a gestacéo.

Lactacéo:
N&o existem dados de seguranca disponiveis que demonstrem o impacto da vacinacdo durante

a lactacdo. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacao

N&o existe informacgdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quan¢o afministrada
com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo destaszaciiia antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso

4.9 Posologia e via de administracao

Homogeneizar o contetdo do frasco por agitacdo suave, antes da insergin/da agulha. Este processo é
alcancado por inversdo da base do frasco varias vezes sobre o apice, IN39 misturar a vacina por
agitacdo vigorosa, pois origina a formacéo de bolhas de ar.

N&o aquecer o0 medicamento veterinario antes da sua administragao.

Aplicar os procedimentos usuais de assepsia. Evitar a contaminagdo acidental da vacina apds a
primeira abertura e durante o seu uso.

Primeira vacinacao:

Bovinos a partir de 2 semanas de idade: uma disesde 2 ml, por via subcuténea.
Ovinos a partir de 2 semanas de idade: uma dose de 2 ml, por via subcuténea.
Suinos a partir de 2 semanas de idade: wiedose de 2 ml, por via intramuscular.

E recomendado o uso de um dispositivo de Iiecgio maltipla.
Revacinacéo: cada 6 meses.

Quando os animais tém de ser vacirados'em presenca de anticorpos maternos, € recomendada a
vacinacdo em 8-10 semanas.

4.10 Sobredosagem (sinto/nas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
N&o existem reacOes adyersas exceto as mencionadas na seccao 4.6 que foram observadas apos a
administracdo de umasdoze’dupla para vitelos, borregos e leitdes.

Em alguns casos padesasorrer ulceragdo no local da injeccdo. Apds a administragdo repetida, em
intervalos curtos sainensidade destas rea¢@es pode aumentar.

4.11 Intervé)d(s) de seguranca

Zero dias

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: vacina viral inativada, do virus da doenca da febre aftosa.
Codigo ATCvet: QI02AA04.

Para estimular a imunidade ativa de bovinos, ovinos e suinos contra estirpes de virus da febre aftosa
relacionadas com as contidas na vacina.



Nos ensaios foi demonstrado o seguinte:

Vacinacao de bovinos com estirpes O1 Manisa, O1 BFS, A22 Iraq, A24 Cruzeiro, A Turkey 14/98,
ASIA1 Shamir e SAT2 Saudi Arabia resultou numa redugdo dos sinais clinicos nos animais expostos a
infeccéo.

A vacinagdo de ovinos com estirpe O1 Manisa resultou numa reducdo de sinais clinicos em animais
expostos a infecgéo.

A vacinacao de suinos com a estirpe ASIA1 Shamir resultou numa reducéo de sinais clinicos e
disseminacdo do virus em animais expostos a infec¢do. Vacinagdo de suinos com estirpes S Taiwan
3/97 e A22 Iraq resultou numa reducéo de sinais clinicos em animais expostos a infeccao.

Os antigénios inativados da doenca da febre aftosa sdo purificados e ndo contém uma ceantidade
suficiente de proteinas ndo estruturais (NSP) para induzir uma resposta de anticorpas «nds a
administracdo de uma vacina trivalente, contendo uma quantidade de antigénio cor(espondente a pelo
menos 15 PDsg por estirpe, por dose de 2 ml.

Nenhum anticorpo para NSP foi detectado utilizando o kit de diagnédstico PrioCHECK FMDV NS:

- em bovinos, ap6s a administracdo de uma dose dupla, seguido pesriva dose Gnica 7 semanas
mais tarde e uma terceira vacinagdo com uma Unica dose, 13.s8nanus apés a segunda dose;

- em ovinos, apds a administracdo de uma dose dupla, seguide,besuma dose Unica 5 semanas
mais tarde e uma terceira vacinagdo com uma Unica dose, Fsefianas apos a segunda dose;

- em suinos, ap6s a administracdo de uma dose dupla, segdraa por uma dose Unica 3 semanas
mais tarde e uma terceira vacinagdo com uma Unica dose,*7 semanas ap0s a segunda dose.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Parafina, liquida.

Mannide mono-oleato.
Polissorbato 80.

Trometamol.

Cloreto de sodio.
Di-hidrogenofosfato de potassio,
Cloreto de potassio.

Fosfato dissédico anidro.
Hidroxido de potassio.

Agua para injectaveis.

6.2 IncompatiliiliGades principais

N&o misturar cornaualquer outro medicamento veterinario.

6.3 Prazo'de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario ndo contendo a estirpe ASIA1 Shamir como embalado para
venda: 6 meses.

Prazo de validade do medicamento veterinario contendo a estirpe ASIA1 Shamir como embalado para
venda: 2 meses.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.

6.4 Precaucdes especiais de conservagao

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

Né&o congelar.
Proteger da luz.



6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco para injetaveis de polipropileno com rolha em elastémero de nitrilo, selado com cépsula de
aluminio.

Apresentacdes:
- Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 10, 25, 50, 100 ou 150 doses.
- Caixa de cartdo com 10 frascos para injetaveis de 10, 25, 50, 100 ou 150 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios n{o utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

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

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO N@ MZRCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

8.  NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAZAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/13/153/001-850

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 15/07/2013

Data da ultima renovacao: 14/06/2048

10. DATA DA REVISZAODO TEXTO

Encontram-se dispaniveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeiads Medicamento http://www.ema.europa.eu/.

PROIBIGAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, comercializar, fornecer e/ou usar este
medicamento veterinario, deve consultar previamente a respetiva autoridade competente do Estado
Membro no que se refere as politicas de vacinagdo em vigor, ja que qualquer destas atividades pode
ser proibida em determinados Estados Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em
conformidade com a politica nacional de salde animal.

A administracdo deste medicamento veterinario so é permitida nas condic6es estabelecidas pela
legislacdo comunitéria no controlo da febre aftosa.


http://www.ema.europa.eu/

ANEXO Il

FABRICANTE DAS SUBSTANCIAS AT IVAS DE ORIGEM BIOLOGICAE
FABRICANTE RESPONSAVEL PELALIBERTACAO DO LOTE

CONDIGOES OU RESTRIGOESDA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENT A0 FORNECIMENTO OU UTILIZAGAO

INDICACAO DOS LIMIi E§ MAXIMOS DE RESIDUOS



A.  FABRICANTE DAS SUBSTANCIAS ATIVAS DE ORIGEM BIOLOGICAE
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante da substancia ativa de origem bioldgica

BOEHRINGER INGELHEIM ANIMAL HEALTH Netherlands B.V.
Houtribweg 39

8221 RA Lelystad

HOLANDA

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’aviation

69800 Saint Preist

FRANCA

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAODEMNTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO DU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

Em conformidade com o artigo 71.° da Diretiva 2002/32/C&-do Conselho e do Parlamento Europeu,
com a Ultima redacc¢do que lhe foi dada, os Estados-Mernbros proibem ou podem proibir a importacgéo,
a venda, o fornecimento e/ou a utilizagdo de medicZmentos veterinarios na totalidade ou em parte do
seu territorio, caso se verifique que:

a)  aadministracdo do medicamento veterinaszio aos animais interfere na execucdo do programa
nacional de diagnéstico, controlo ou erratgicacdo de doencas animais ou dificulte a verificacdo
da auséncia de contaminacgdo dos@nimais vivos ou dos alimentos ou outros produtos obtidos a
partir dos animais tratados;

b)  adoenca em relagdo a qual.o'medicamento veterinario é suposto conferir imunidade é
praticamente inexistente b territério em questao.

A administragdo deste medicaimento veterinario s6 é permitida nas condi¢des estabelecidas pela
legislagdo comunitaria pGxeoritrolo da febre aftosa.

C. INDICACRQDOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Sendo a substaricia ativa de origem bioldgica, indicada para desenvolver imunidade passiva, ndo é
abrangida peia ambito do Regulamento (CE) n. © 470/2009.

Os excipientes (incluindo adjuvantes) listados na sec¢do 6.1 do RCMV ou sdo substancias permitidas
para as quais a tabela 1 do anexo do Regulamento (UE) n © 37/2010 indica que nédo sdo exigidos LMR
ou sdo consideradas como ndo abrangidas pelo &mbito do Regulamento (CE) n. © 470/2009, quando
utilizadas como neste medicamento veterinario.



ANEXC}IIO

ROTULAGEM E FOLH NFORMATIVO






INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AFTOVAXPUR DOE Emulséo injectavel para bovinos, ovinos e suinos.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Antigénio inativado da doenca da febre aftosa, >6 PDso bovinos por estirpe

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsdo injectavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 doses.

25 doses.

50 doses.

100 doses.

150 doses.

10 x10 doses.
10 x 25 doses.
10 x 50 doses.
10 x 100 doses.
10 x 150 doses.

S. ESPECIES-ALVC

Bovinos, ovinos e sui:ios.

"o e

| 6. INDICACAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Bovinos e ovinos: por via subcutanea.
Suinos: por via intramuscular.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

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

A injeccdo acidental é perigosa.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE 1

EXP:{més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IA()X(;_DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIO5,/SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: Leia o folheto informativo.

13. MEN(;AON“EXCLUSIVAMENTE PAE.A USO VETERI[\IARIO" E CQNDIQ@ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AD FORNECIMENTO E A UTILIZACADO, se for
caso disso

USO VETERINARIO.
Medicamento veterinario sujeito‘a</eceita médico veterinaria.

A importacéo, posse, vendanfornecimento e/ou a utilizagdo deste medicamento veterinario é ou pode
ser proibida em determinaaps Estados Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio. Para mais
informag0es, ver o folhety informativo.

14. MENC;\E'_I\/IANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter i&ira*da vista e do alcance das criancas.

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
ALEMANHA
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16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/13/153/001-850

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco para injetaveis de 50, 100 e 150 doses

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AFTOVAXPUR DOE
Emuls&o injectavel para bovinos, ovinos e suinos.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Antigénio inativado da doenca da febre aftosa, > 6 PDso bovinos por estirpe.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsdo injetavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 doses.
100 doses.
150 doses.

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos e suinos.

o o ™

(6. INDICAGAO (IND}CAGOES)

7. MODQE VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Bovinosaovinos: SC
Suinos: IM.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Intervalo de seguranca: Zero dias.
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9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

A injeccdo acidental é perigosa.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP: {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO N

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

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

13. MEN(;AON“EXCLUSIVAMENTE PARA U52 \EI’ERI[\IARIO" E CQNDIC;C)ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for
caso disso

USO VETERINARIO..
Medicamento veterinario sujeito a receita médics veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORr\_B/:VlSTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

15. NOMEE ENDERE;:) DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO ..

Boehringer Ingelhziny Vetmedica GmbH
55216 Ingelheini/Rhein
ALEMANHA

16. NUWERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/13/153/001-850

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {ndmero}

15



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco para injetaveis de 10 ou 25 doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AFTOVAXPUR DOE
Emulsdo injectavel para bovinos, ovinos e suinos

o L

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) AT VA(S)

FMD antigen > 6 PDsg por estirpe.

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO OA DOSES

10 doses.
25 doses.

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Bovinos, ovinos: SC
Suinos: IM

5. INTERVALO(S) DE SEG!JRANCA

Intervalo de seguranga: Zero #ias:

(6. NUMERO DO.LOTE

Lot {ndmero}

7. PRAZQDE VALIDADE

EXP: {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
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B. FOLHETO INFO TIVO
)



FOLHETO INFORMATIVO:
AFTOVAXPUR DOE Emulséo injectavel para bovinos, ovinos e suinos
1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(}AO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
ALEMANHA

Fabricante 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 VETERINARIQ

AFTOVAXPUR DOE Emulsdo injectavel para bovings, ovinos e suinos.

3. DESCRIQAO DA(S) SUBSTANCIASATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada dose de 2 ml de emulsdo contém:

Substéancias ativas:
Antigénio purificado e inativado,dadoenca da febre aftosa, pelo menos 6 PDso*por estirpe.

*PDso — 50% Dose protectorit e bovinos como descrito na monografia 0063da Farmacopeia
Europeia.

O numero e tipo de estirgas incluidas no produto final serdo adaptados a situagdo epidemiolégica
actual, no momente,aa.farmulacéo do produto final, e serdo indicadas no rotulo.

Adjuvante:
Parafina liauitia' 537 mg.

Apos agitar torna-se numa emulsdo branca.

4. INDICACOES

Imunizacdo ativa de bovinos, ovinos e suinos a partir de 2 semanas de idade contra a febre aftosa de
forma a reduzir os sinais clinicos.

O inicio da imunidade:

Bovinos e ovinos: 7 dias ap6s a vacinacao.
Suinos: 4 semanas apos a vacinacao.
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Duracéo da imunidade: a vacinacdo de bovinos, ovinos e suinos induz a producéao da anticorpos
neutralizadores que persistem pelo menos 6 meses. Nos bovinos, os niveis de anticorpos medidos
foram superiores aos mostrados protectores.

S. CONTRA-INDICACOES

Nenhumas.

6. REACOES ADVERSAS

Muito comummente, na maioria dos animais, apés a administracdo de uma dosesn,vacina podem
ocorrer inchacos (diametro até 12 cm em ruminantes e 4 cm em suinos), na maiotia’dos animais. Estas
reacdes locais desaparecem normalmente ao longo de um periodo de quatro,Sernznas apds a vacinagao,
mas podem manter-se por mais tempo num pequeno nimero de animais.

E comum observar-se um ligeiro aumento da temperatura rectal até 1,226, Gurante 4 dias apds a
vacinacao na auséncia de outros sinais clinicos.

A frequéncia dos eventos adversos é definida aplicando a seguinte,coivencao:

- 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 arii#nais 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 18 000s1imais tratados);

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animai@ t'atados, incluindo notificacfes isoladas).

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

7. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos e suinos.

8. DOSAGEM EM FYINGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Primeira vacinacdo:

Bovinos a partir dé.2 serianas de idade: uma dose de 2 ml, por via subcutanea.
Ovinos a partir de"2 semanas de idade: uma dose de 2 ml, por via subcutanea.
Suinos a partir dex2.5emanas de idade: uma dose de 2 ml, por via intramuscular.

E recomendade’ojuso de um dispositivo de injeccdo multipla.

Revacinagio: cada 6 meses.

Que_mdo 0s animais tém de ser vacinados em presenca de anticorpos maternos, é recomendada a
vacinagdo em 8-10 semanas.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Homogeneizar o contetdo do frasco por agitacdo suave, antes da inser¢do da agulha. Este processo é

melhor alcancado por inversdo da base do frasco vérias vezes sobre o &pice. Nao misturar a vacina por
agitacdo vigorosa, pois origina a formacao de bolhas de ar.
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N&o aquecer o medicamento veterinario antes da sua administracéo.

Aplicar os procedimentos usuais de assepsia. Evitar a contaminagéo acidental da vacina ap6s a
primeira abertura e durante o seu uso.

10. INTERVALO(S) 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).

N&o congelar.

Proteger da luz.

Né&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo-de validade indicado no
rétulo depois de EXP.

Prazo de validade depois da primeira abertura da embalagem: administrar imediatamente.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Vacinar apenas animais saudaveis.

Os anticorpos maternos podem interferir com,a vacinagdo. O cronograma deve ser ajustado em
conformidade (ver secgdo "dosagem").

Quando suinos muito jovens (com 2 semanasdesidade) tém que ser vacinados, é recomendada a
vacinacdo em 8-10 semanas.

Precaucdes especiais a adotar pela pésSoaque administra 0 medicamento aos animais:

Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario caritéin 6leo mineral. A injecgdo acidental ou a auto-injeccdo pode
provocar dor intensa e tumefficaq, em particular se injectado numa articulagdo ou dedo, podendo, em
casos raros, resultar na per<la o dedo afectado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos.
Em caso de injeccdo acjggatdi, e ainda que a quantidade injectada seja minima, consultar
imediatamente um médica« mostrar-lhe o folheto informativo do medicamento veterinario.

Se as dores persistirela.por mais de 12 horas ap6s o0 exame médico, consultar novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamiente veterinario contém 6leo mineral. A injec¢do acidental, ainda que numa quantidade
minima, poasorovocar tumefagdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e,
caso a zona afectada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirtrgicos, podendo ser necessario proceder a incisao precoce e a irrigacdo da zona injectada, em
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

Gestagéo:
Pode ser administrado durante a gestagéo.

Lactacéo:
N&o existem dados de seguranca disponiveis que demonstrem o impacto da vacinagdo durante

a lactagdo. Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo
veterinario responsavel.
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InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo:

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando administrada
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.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

N&o existem reacOes adversas exceto as mencionadas na seccdo “Reacgdes adversas” que foram
observadas apds a administracdo de uma dose dupla em vitelos, borregos e leitdes.

Em alguns casos pode ocorrer ulcera¢do no local da injec¢do. Apo6s a administragdo repetida, em
intervalos curtos, a intensidade destas rea¢@es pode aumentar.

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

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IA(;AO DO MEDICAMEINZO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CAS@ D¥SSO

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

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO #WFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema-europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

Para estimular a imunidade ativa de viiigs, ovinos e suinos contra estirpes de virus da febre aftosa
relacionadas com as contidas na vagina.

Nos ensaios foi demonstrado o Seguinte:

Vacinacdo de bovinos com estires O1 Manisa, O1 BFS, A22 Iraq, A24 Cruzeiro, A Turkey 14/98,
ASIAL Shamir e SAT2 Sadi Arabia resultou numa reducéo dos sinais clinicos nos animais expostos a
infeccéo.

A vacinagdo de ovinozcC estirpe O1 Manisa resultou numa redugdo de sinais clinicos em animais
expostos a infeccdo

A vacinagdo de suinosrcom a estirpe ASIA1 Shamir resultou numa redugdo de sinais clinicos e
disseminacdo do“viris em animais expostos a infec¢do. Vacinagdo de suinos com estirpes S Taiwan
3/97 e A22 Irlg resultou numa reducdo de sinais clinicos em animais expostos a infecgédo

Os antigentos inativados da doenca da febre aftosa sdo purificados e ndo contém uma quantidade
suficiente de proteinas ndo estruturais (NSP) para induzir uma resposta de anticorpos ap6s a
administracdo de uma vacina trivalente, contendo uma quantidade de antigénio correspondente a pelo
menos 15 PDsg por estirpe, por dose de 2 ml.

Nenhum anticorpo para NSP foi detectado utilizando o kit de diagnéstico PrioCHECK FMDV NS:
- em bovinos, apds a administracdo de uma dose dupla, seguido por uma dose Unica 7 semanas
mais tarde e uma terceira vacinacdo com uma Unica dose, 13 semanas apés a segunda dose;

- em ovinos, apos a administracdo de uma dose dupla, seguido por uma dose Unica 5 semanas
mais tarde e uma terceira vacinagdo com uma Unica dose, 7 semanas apds a segunda dose;
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- em suinos, ap6s a administracdo de uma dose dupla, seguido por uma dose Unica 3 semanas
mais tarde e uma terceira vacinagcdo com uma Unica dose, 7 semanas apds a segunda dose.

Apresentacdes:

Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 10, 25, 50, 100 ou 150 doses.
Caixa de cartdo com 10 frascos para injetaveis de 10, 25, 50, 100 ou 150 doses.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

A administracdo deste medicamento veterinario s6 é permitida nas condi¢des estabelecidas pela
legislagdo comunitéria no controlo da febre aftosa.
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