ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Por dose de 2 ml :

-F4ab (K88ab) adesinas fimbriais >9.0 log, titulo' Ab
-F4ac (K88ac) adesinas fimbriais > 5.4 log, titulo' Ab
-F5 (K99) adesinas fimbriais > 6.8 log, titulo' Ab
-F6 (987P) adesinas fimbriais > 7.1 log, titulo' Ab
-LT toxoide > 6.8 log, titulo' Ab

' Titulo médio de anticorpos (Ab) obtidos apés vacinagdo de ratos com 1/20 da dose para porcas

Adjuvante
dl-a-acetato de tocoferol 150 mg

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo para injec¢do

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Porcos (porcas / marras)

4.2  Indicagdes de utilizagéo

Para a imunizagao passiva de leitdes através de imunizacdo activa de porcas / primiparas 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).

4.3 Contra-indicacdes

Nenhumas

4.4 Adverténcias especiais

Nenhumas

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Antes de utilizar a vacina deixe-a atingir a temperatura ambiente (15-25°C).Agitar bem antes de usar.

Usar seringas ¢ agulhas esterilizadas.
Evitar a introduc¢do de contaminantes.
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Vacinar unicamente animais saudaveis.

Precauc0es especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Em caso de auto-injeccao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre o folheto
informativo ou o rotulo.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Pode ocorrer um ligeiro aumento da temperatura corporal de cerca de 1°C, e em alguns até 3°C, nas
primeiras 24 horas apds a vacinagdo. Pode ocorrer, no dia da vacinagdo, uma ligeira diminuigdo e
indiferenca na ingestdo dos alimentos, em aproximadamente 10 % dos animais, voltando tudo a
normalizar ao fim de 1-3 dias. Poder-se-a observar, em aproximadamente 5 % dos animais, uma
ligeira tumefacc¢ao avermelhada no local da injeccdo, com um didmetro geralmente abaixo dos 5 cm,
podendo a tumefacgdo ser de tamanho superior em certos casos. A tumefac¢do avermelhada no local
da injec¢do podera ocasionalmente perdurar no minimo 14 dias.

4.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo e a postura

A vacina pode ser utilizada durante a gestagao.

4.8 Interaccbes medicamentosas e outras formas de interaccéo

Nao existe informagao sobre a seguranga e a eficacia do uso concomitante desta vacina com qualquer
outra. Por conseguinte, recomenda-se a ndo administra¢ao de quaisquer outras vacinas durante um
periodo de 14 dias antes ou apos a vacinagdo com este medicamento.

4.9 Posologia e via de administragéo

Injecgdo intramuscular em porcas / marrds na dose de 2 ml de vacina por animal, no pesco¢o ou na
area por detras da orelha.

Esquema de vacinagao :

Vacinagdo primaria :

Porcas / marras ainda nao vacinadas com o medicamento, a injec¢do deve ser administrada de
preferéncia 6 a 8 semanas antes da data prevista do parto, seguida de uma segunda injec¢do 4 semanas
mais tarde.

Revacinagao :

Deve ser administrada uma tinica injec¢do durante a segunda metade das gestagdes seguintes, de
preferéncia 2 a 4 semanas antes da data prevista do parto.

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

Nao foram observados nenhuns efeitos indesejaveis além dos mencionados em “Reacgdes adversas”.

4.11 Intervalo de seguranca

Zero dias

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico : vacina bacteriana inactivada. Codigo ATC : QI09ABO02.
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A vacina estimula o desenvolvimento da imunidade activa nas porcas / marras a fim de fornecer
imunidade passiva contra as estirpes de E.coli que expressam as adesinas fimbriais F4ab, F4ac, F5 e
Fé.

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

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Polisorbato 80

Cloreto de potassio

Fosfato potassico dihidratado

Simeticone emulsdo

Cloreto de sodio

Fosfato dissodico hidratado

DL-Alfa-Acetato de tocoferol

Agua para injectaveis

6.2 Incompatibilidades

Nao misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunologico.

6.3 Prazo de validade

2 anos
Prazo de validade ap6s a primeira abertura : 3 horas

6.4  Precaucdes especiais de conservagao

Conservar no frigorifico de +2°C a +8°C. Nao congelar.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com 1 frasco em vidro (hidrolitico Tipo I) ou 1 frasco PET de 20, 50 ou 100 ml com
tampa de borracha em butilo halogenado e capsula de aluminio codificada.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
residuos derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os

requisitos nacionais.

7. NOME E MORADA DO TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUQAO NO
MERCADO

Intervet International BV

Wim de Koerverstraat 35
5831 AN Boxmeer / Holanda
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8. NUMERO DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/96/001/003-008

9. DATA DA RENOVACAO DA AUTORIZACAO

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel
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ANEXO Il

FABRICANTE DA SUBSTANCIA ACTIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E
TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE

CONDIGOES OU RESTRIGOES DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E A UTILIZAGAO

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS
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A.  FABRICANTE DA SUBSTANCIA ACTIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E TITULAR
DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante das substancias activas de origem bioldgica

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
P.O. Box 31

5830 AA Boxmeer

Paises Baixos

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
P.O. Box 31

5830 AA Boxmeer

Paises Baixos

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO E A UTILIZAGCAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

C. CONDIGOES OU RESTRIGOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO

MERCADO RELATIVAMENTE

MEDICAMENTO

Nao aplicavel.

A

D. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Anexo II do Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do Conselho

UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO

Substancia farmacologicamente activa Espécie animal Outras
disposicoes
dl-a acetato de tocoferol” (Vitamina E) Todas as espécies produtoras de alimentos
Cloreto de fosfato® Todas as espécies produtoras de alimentos
(E508)
Fosfato potassico dihidratado® Todas as espécies produtoras de alimentos
(E3401)

Cloreto de sodio®

Todas as espécies produtoras de alimentos

Fosfato dissddico hidratado® (E339ii)

Todas as espécies produtoras de alimentos

Polisorbato 80"

Todas as espécies produtoras de alimentos

Simeticone (dimeticone)®

Todas as espécies produtoras de alimentos

“JO L 122 de 12.05.99
®JO L 272 de 25.10.96
©JO L 272 de 25.10.96
4JO L 290 de 5.12.95

©JO L 272 de 25.10.96

fJO L 290 de 5.12.95
£JO L 290 de 5.12.95
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ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NA CARTONAGEM

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Por dose de 2 ml :

-F4ab (K88ab) adesinas fimbriais >9.0 log, titulo' Ab
-F4ac (K88ac) adesinas fimbriais > 5.4 log, titulo' Ab
-F5 (K99) adesinas fimbriais > 6.8 log, titulo' Ab
-F6 (987P) adesinas fimbriais > 7.1 log, titulo' Ab
-LT toxoide > 6.8 logy titulo' Ab

' Titulo médio de anticorpos (Ab) obtidos apés vacinagdo de ratos com 1/20 da dose para porcas

Adjuvante
dl-a-acetato de tocoferol 150 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao para injec¢ao

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

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

| 5. ESPECIES-ALVO

Porcos (porcas e marras)

| 6. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Injec¢do i.m. de 2 ml

7. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias

8. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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A injecgdo acidental é perigosa.

‘ 9. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura, utilizar dentro de 3 horas

10. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
Nao congelar.
Proteger da luz.

11. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso.

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

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.

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

Intervet International BV
NL-5831 NA Boxmeer

14. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/96/001/003 20 ml Vidro
EU/2/96/001/006 20 ml PET
EU/2/96/001/004 50 ml Vidro
EU/2/96/001/007 50 ml PET
EU/2/96/001/005 100 ml Vidro
EU/2/96/001/008 100 ml PET

15. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote n°

16. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO ‘

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria
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INDICACOES A INCLUIR NA CARTONAGEM
20 ml & 50 ml (EU/2/96/001/003, EU/2/96/001/006, EU/2/96/001/004 & EU/2/96/001/007)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Por dose de 2 ml :

-F4ab (K88ab) adesinas fimbriais >9.0 log, titulo' Ab
-F4ac (K88ac) adesinas fimbriais > 5.4 log, titulo' Ab
-F5 (K99) adesinas fimbriais > 6.8 log, titulo' Ab
-F6 (987P) adesinas fimbriais > 7.1 log, titulo' Ab
-LT toxoide > 6.8 logy titulo' Ab

' Titulo médio de anticorpos (Ab) obtidos apés vacinagdo de ratos com 1/20 da dose para porcas

Adjuvante
dl-a-acetato de tocoferol 150 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao para injec¢ao

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

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

| 5. ESPECIES-ALVO

Porcos (porcas e marras)

| 6. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Injec¢do i.m. de 2 ml

7. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias
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8. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

A injec¢do acidental é perigosa.

‘ 9. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura, utilizar dentro de 3 horas

10. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
Nao congelar.
Proteger da luz.

11. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso.

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

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.

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

Intervet International BV
NL-5831 NA Boxmeer

14. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/96/001/003 20 ml Vidro
EU/2/96/001/006 20 ml PET
EU/2/96/001/004 50 ml Vidro
EU/2/96/001/007 50 ml PET

15. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote n°®

16. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO ‘

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria
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INDICACOES A INCLUIR NA CARTONAGEM
100 ml (EU/2/96/001/005 & EU/2/96/001/008)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Por dose de 2 ml :

-F4ab (K88ab) adesinas fimbriais >9.0 log, titulo' Ab
-F4ac (K88ac) adesinas fimbriais > 5.4 log, titulo' Ab
-F5 (K99) adesinas fimbriais > 6.8 log; titulo' Ab
-F6 (987P) adesinas fimbriais >17.1 log, titulo' Ab
-LT toxoide > 6.8 log, titulo' Ab

' Titulo médio de anticorpos (Ab) obtidos apods vacinacio de ratos com 1/20 da dose para porcas

Adjuvante
dl-a-acetato de tocoferol 150 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao para injecgao

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml (50 doses)

| 5. ESPECIES-ALVO

Porcos (porcas e marras)

| 6.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Injecgdo i.m. de 2 ml

7. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias
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8. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

A injec¢do acidental é perigosa.

‘ 9. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura, utilizar dentro de 3 horas

10. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
Nao congelar.
Proteger da luz.

11. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso.

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

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.

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

Intervet International BV
NL-5831 NA Boxmeer

14. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/96/001/005 100 ml Vidro
EU/2/96/001/008 100 ml PET

15. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote n°®

16. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO ‘

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria
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17. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo dos frascos de 20 ml (EU/2/96/001/003 e EU/2/96/001/006 unicamente)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

‘ 2. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

20 ml (10 doses)

| 3. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Injecgdo i.m.

4. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias

5. NUMERO DE LOTE

Lote n°

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Depois da primeira abertura, utilizar dentro de 3 horas.

‘ 7. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Ro6tulo dos frascos de 50 ml e 100 ml (EU/2/96/001/004, EU/2/96/001/005, EU/2/96/001/007 e
EU/2/96/001/008 unicamente)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Porcilis Porcoli Diluvac Forte

‘ 2. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50 ml (25 doses)
100 ml (50 doses)

| 3. ESPECIES-ALVO

Porcos (porcas e marras)

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Injecgdo i.m. de 2 ml

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Depois da primeira abertura, utilizar dentro de 3 horas.

‘ 7. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Exclusivamente para uso veterinario.

8. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.
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9. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Intervet International BV
NL-5831 NA Boxmeer

10. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/96/001/004 50 ml Vidro
EU/2/96/001/007 50 ml PET
EU/2/96/001/005 100 ml Vidro
EU/2/96/001/008 100 ml PET

11. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote n°
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
PORCILIS PORCOLI DILUVAC FORTE

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

Intervet International BV
Wim de Koerverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holanda

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Porcilis Porcoli Diluvac Forte suspensao para injec¢ao

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada dose de 2 ml contém F4ab (K88ab) adesinas fimbriais, F4ac (K88ac) adesinas fimbriais, F5
(K99) adesinas fimbriais, F6 (987P) adesinas fimbriais e LT toxoide, que induzem um titulo médio de
anticorpos de respectivamente > 9.0 log, titulo' Ab. > 5.4 log, titulo' A, > 6.8 log, titulo' Ab, >7.1
log, titulo' Ab, > 6.8 log, titulo' Ab." Titulo médio de anticorpos (Ab) obtidos apds vacinagdo de ratos
com 1/20 da dose para porcas. Os antigénios sdo adjuvados com 150 mg de dl-a-acetato de tocoferol.

4. INDICAGCOES

Para a imunizagao passiva de leitdes através de imunizacdo activa de porcas / primiparas 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).

5. CONTRA-INDICACOES

Nenhumas

6. REACCOES ADVERSAS

Pode ocorrer um ligeiro aumento da temperatura corporal de cerca de 1°C, e em alguns até 3°C, nas
primeiras 24 horas apos a vacinagdo. Pode ocorrer, no dia da vacina¢ao, uma ligeira diminuigao e
indiferenca na ingestdo dos alimentos, em aproximadamente 10 % dos animais, voltando tudo a
normalizar ao fim de 1-3 dias. Poder-se-a observar, em aproximadamente 5 % dos animais, uma
ligeira tumefaccdo avermelhada no local da injec¢do, com um didmetro geralmente abaixo dos 5 cm,
podendo a tumefac¢do ser de tamanho superior em certos casos. A tumefacgdo avermelhada no local
da injec¢ao podera ocasionalmente perdurar no minimo 14 dias.

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.
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7. ESPECIES-ALVO

Porcos (porcas / marras)

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

Injecgdo intramuscular em porcas / marrds na dose de 2 ml de vacina por animal, no pescog¢o ou na
area por detras da orelha.

Esquema de vacinagéo :

Vacinagao priméria :

Porcas / marras ainda ndo vacinadas com o medicamento, a injec¢ao deve ser administrada de
preferéncia 6 a 8 semanas antes da data prevista do parto, seguida de uma segunda injec¢io 4 semanas
mais tarde.

Revacinacao :

Deve ser administrada uma tinica injec¢do durante a segunda metade das gestagoes seguintes, de
preferéncia 2 a 4 semanas antes da data prevista do parto.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
- Antes de utilizar a vacina deixe atingir a temperatura ambiente

- Agite bem antes de utilizar

- Use seringas e agulhas esterilizadas

- Evite a introdu¢do de contaminantes

- Vacinar unicamente animais saudaveis

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias

11. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar de +2°C a +8°C no escuro.

Nao congelar

Prazo de validade ap6s abertura : 3 horas

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Nao existe informacao sobre a segurancga e a eficacia do uso concomitante desta vacina com qualquer
outra. Por conseguinte, recomenda-se a ndo administracdo de quaisquer outras vacinas durante um

periodo de 14 dias antes ou apds a vacinag@o com este medicamento.

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

Em caso de auto-injec¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre o folheto
informativo ou o rétulo.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS RESIDUOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus residuos devem ser eliminados de acordo com os

requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

15. OUTRAS INFORMACOES

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

As adesinas fimbriais F4ab, F4ac, F5 ¢ F6 sao responsaveis pela adesdo e viruléncia das estirpes de
E.coli que causam a enterotoxicose neonatal em porcos. Estes imunogénios sao incorporados em
adjuvante a fim de intensificar a estimulagdo prolongada da imunidade. Os leitdes recém-nascidos

recebem imunidade passiva através da ingestao de colostro de porcas/ marras.

Exclusivamente para uso veterinario.
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