ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enteroporc COLI AC liofilizado e suspensédo para suspensao injetavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Uma dose (2 ml) contém:

Substancia(s) ativa(s):

Liofilizado:

Toxoides de Clostridium perfringens tipos A e C:
toxoide alfa < 125 Ur/ml*
toxoide beta-1 <3354 Ur/ml*
toxoide beta-2 < 794 Ur/ml*
Suspensao:

Adesinas fimbriais inativadas de Escherichia coli:
F4ab <23 Ur/ml*
F4ac <19 Ur/ml*
F5 <13 Ur/ml*
F6 <37 Ur/ml*

* teores de toxoides e adesinas fimbriais expressos em unidades relativas por ml, determinados através
de ensaio ELISA com padrdo interno

Adjuvante:
Aluminio (na forma de hidroxido) 2,0 mg/ml

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e suspensdo para suspensdo injetavel.

Liofilizado bege a castanho.

Suspensdo amarelada.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos (porcas e marras gestantes).

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Para a imunizag&o passiva da descendéncia por imunizagdo ativa de porcas e marras gestantes, de
forma a reduzir os seguintes efeitos:

- Sinais clinicos (diarreia grave) e mortalidade causados pelas estirpes de Escherichia coli que
expressam as adesinas fimbriais F4ab, F4ac, F5 e F6.

- Sinais clinicos (diarreia durante os primeiros dias de vida) associados as estirpes de
Clostridium perfringens tipo A que expressam as toxinas alfa e beta-2.



- Sinais clinicos e mortalidade associados a enterite hemorragica necrosante causada pelas
estirpes de Clostridium perfringens tipo C que expressam a toxina beta-1.

Inicio da imunidade (apés a ingestdo de colostro)

E. coli F4ab, Fdac, F5, F6: dentro de 12 horas apds o nascimento
C. perfringens tipos A e C: 1 dia de vida

Duracéo da imunidade (apds a ingestdo de colostro):

E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: primeiros dias de vida
C. perfringens tipo A: 14 dias de vida

C. perfringens tipo C: 21 dias de vida

4.3 Contraindicag0es

Né&o existem.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Vacinar apenas animais saudaveis.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Néo aplicavel.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinrio aos animais

Néo aplicavel.
4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Ocorreu muito frequentemente um aumento transitorio da temperatura corporal (média de 0,5°C, com
valores de até 2°C em animais individuais) no dia da vacinag&o, tendo este pard@metro regressado ao
normal dentro de 24 horas.

Foram muito frequentemente observados inchaco e vermelhiddo transitérios no local de injecéo
(média de 2,8 cm, com valores de até 8 cm em animais individuais), tendo estes sintomas desaparecido
sem tratamento dentro de 7 dias.

Foi frequentemente observado um comportamento ligeiramente deprimido nos dias da vacinacao.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas).

4.7  Utilizagdo durante a gestacao, a lactac@o ou a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestacéo.

4.8 Interagbes medicamentosas e outras formas de interagéo

N&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apés a

administracdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso-a-caso e tendo em consideragéo
a especificidade da situacao.



4.9 Posologia e via de administragdo
Via intramuscular.

Injecdo de uma dose (2 ml) da vacina nos musculos do pesco¢o, na zona por detras da orelha de cada
animal.

Esquema de vacinacao:
Vacinacao primaria:

Primeira vacinagao: administracdo de uma dose 5 semanas antes da data prevista do parto.
Segunda vacinag&o: administracdo de uma dose 2 semanas antes da data prevista do parto.

Revacinacao (antes de cada parto subsequente): administracdo de uma dose 2 semanas antes da data
prevista do parto.

Preparacdo da vacina:
1. Para a reconstituicdo da vacina, utilizar uma seringa esterilizada de dimensao adequada para
transferir aproximadamente 5 ml de suspenséo para o frasco de liofilizado.

2. Agitar suavemente até que o liofilizado se encontre totalmente disperso na suspensao.

3. Transferir o conteudo total do frasco de liofilizado para a mesma seringa e seguidamente para o
frasco de suspensao.

4. Agitar bem até obter uma mistura homogénea.

5. Retirar aproximadamente 5 ml de suspensédo da vacina reconstituida para o frasco de liofilizado.
Agitar o frasco. Voltar a transferir o contetido para o frasco de suspensao.

A vacina esta pronta a ser administrada.

A vacina reconstituida consiste numa suspensao castanho-amarelada a castanho-avermelhada.
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Nao aplicavel.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Imunoldgicos para Suidae, vacinas bacterianas inativadas.
Codigo ATCvet:  QIO9ABO0S.

A imunizacdo ativa de porcas e marras gestantes induz a formacéo de anticorpos contra as toxinas alfa,
beta-1 e beta-2 de C. perfringens tipos A e C e contra as adesinas fimbriais F4ab, F4ac, F5 e F6 de E.
coli. Isto resulta na imunizagdo passiva dos leitfes através da ingestéo de colostro contendo estes
anticorpos especificos.

A eficécia da vacina foi demonstrada através de testes de desafio por via intraperitoneal com uma
combinacdo de toxinas alfa e beta-2 de C. perfringens tipo A. Este padrdo de toxinas é representativo



da maioria dos isolados de campo de C. perfringens tipo A associados a enterite neonatal. Ambas as
toxinas parecem desempenhar um papel na patogenese.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Liofilizado:
Sacarose

Suspensao:

Hidroxido de aluminio

Cloreto de sodio

Hidrogenofosfato dissddico dihidratado
Dihidrogenofosfato de potassio

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterindrio, exceto com a suspensao fornecida para
administracdo com este medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade
Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 21 meses.

Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucGes: 8 horas.

A vacina reconstituida devera ser conservada a 2°C - 8°C até a sua administracao.

Apo6s a remogdo da vacina reconstituida da conservagao a 2°C - 8°C, a vacina devera ser administrada
imediatamente.

6.4. Precauc0es especiais de conservagao

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

6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Liofilizado:
Frasco de vidro (tipo 1) de 10 ml contendo 10 ou 25 doses

Suspensao:
Frasco de PET ou vidro (tipo 1) de 25 ml contendo 10 doses (20 ml)
Frasco de PET ou vidro (tipo I1) de 50 ml contendo 25 doses (50 ml)

Os frascos sdo fechados com tampas de borracha de bromobutilo e selados com capsulas de aluminio.

Apresentagoes:
10 doses: Caixa de cartdo contendo 1 frasco de vidro de liofilizado e 1 frasco de vidro (20 ml)
de suspensao
10 doses: Caixa de cartdo contendo 1 frasco de vidro de liofilizado e 1 frasco de PET (20 ml) de
suspenséo

25 doses: Caixa de cartdo contendo 1 frasco de vidro de liofilizado e 1 frasco de vidro (50 ml)
de suspenséo



25 doses: Caixa de cartdo contendo 1 frasco de vidro de liofilizado e 1 frasco de PET (50 ml) de
suspensao

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Franca

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/20/262/001

EU/2/20/262/002

EU/2/20/262/003

EU/2/20/262/004

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 09.12.2020

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
{MM/AAAA}

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

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Néo aplicavel.


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

ANEXO I1

FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE(S) RESPONSAVEL (RESPONSAVEIS) PELA LIBERTACAO DO
LOTE

CONDICOES OU RESTRIGOES DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A.  FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE(S) RESPONSAVEL (RESPONSAVEIS) PELA LIBERTACAO DO
LOTE

Nome e endereco do(s) fabricante(s) da(s) substancia(s) ativa(s) de origem bioldgica

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Alemanha

CZ Vaccines S.A.U.

La Relva - Torneiros s/n
Porrifio

36410 Pontevedra
Espanha

Nome e endereco do(s) fabricante(s) responsavel (responsaveis) pela libertacdo do lote

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Alemanha

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallas u. 5.

1107 Budapest

Hungria

O folheto informativo impresso que acompanha o medicamento veterinario deve mencionar o nome e

o0 endereco do fabricante responséavel pela libertacéo do lote em causa.

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

A substéncia ativa ndo ¢ abrangida pelo &mbito do Regulamento (CE) n° 470/2009, dado tratar-se de
uma substéncia de origem bioldgica, indicada para o desenvolvimento de imunidade passiva.

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 ndo sao exigidos LMR
ou séo consideradas como nao abrangidas pelo @mbito do Regulamento (CE) n° 470/2009, quando
utilizadas como neste medicamento veterinario.



ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo (10 doses)
Caixa de cartdo (25 doses)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enteroporc COLI AC liofilizado e suspensdo para suspensao injetavel para suinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Uma dose (2 ml) contém:

Toxoides de Clostridium perfringens tipos A e C:

toxoide alfa <125 Ur/ml
toxoide beta-1 <3354 Ur/ml
toxoide beta-2 <794 Ur/ml
Adesinas fimbriais inativadas de Escherichia coli:
F4ab <23 Ur/ml
F4ac <19 Ur/ml
F5 <13 Ur/ml
F6 <37 Ur/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e suspenséo para suspensdo injetavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 doses
25 doses

| 5.  ESPECIES-ALVO

Suinos (porcas e marras gestantes)

| 6. INDICAGAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

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

Antes de usar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {dia/més/ano}
Prazo de validade ap6s reconstituicdo: 8 horas a 2°C - 8°C. Apds a remo¢ado da vacina reconstituida da
conservacgdo a 2°C - 8°C, a vacina devera ser administrada imediatamente.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

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

Eliminacéo: ler o folheto informativo.

13. MENGAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZAGAO, SE FOR CASO
DISSO

Uso veterinario - medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiere
33500 Libourne

Franca

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

EU/2/20/262/001
EU/2/20/262/002
EU/2/20/262/003
EU/2/20/262/004
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‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

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

Frasco (10 doses) de liofilizado
Frasco (25 doses) de liofilizado

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enteroporc COLI AC liofilizado

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Toxoides de C. perfringens

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

10 doses
25 doses

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

IM

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}
Prazo de validade ap6s reconstituicdo: 8 horas a 2°C - 8°C. Apds a remog¢ado da vacina reconstituida da
conservacgdo a 2°C - 8°C, a vacina devera ser administrada imediatamente.

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco (10 doses) de suspensdo
Frasco (25 doses) de suspensao

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enteroporc COLI AC suspenséo

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Adesinas fimbriais de E. coli

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

10 doses
25 doses

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

IM

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Enteroporc COLI AC liofilizado e suspenséo para suspensao injetavel para suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO 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:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére
33500 Libourne

Franca

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Alemanha

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

Széllas u. 5.

1107 Budapest

Hungria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Enteroporc COLI AC liofilizado e suspensdo para suspensdo injetavel para suinos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Uma dose (2 ml) contém:

Substancia(s) ativa(s):

Liofilizado:

Toxoides de Clostridium perfringens tipos A e C:
toxoide alfa > 125 Ur/ml*
toxoide beta-1 > 3354 Ur/ml*
toxoide beta-2 > 794 Ur/ml*
Suspenséo:

Adesinas fimbriais inativadas de Escherichia coli:
F4ab > 23 Ur/ml*
F4ac >19 Ur/ml*
F5 > 13 Ur/ml*
F6 > 37 Ur/ml*

* teores de toxoides e adesinas fimbriais expressos em unidades relativas por ml, determinados através de ensaio
ELISA com padréo interno

Adjuvante:
Aluminio (na forma de hidroxido) 2,0 mg/ml
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Liofilizado bege a castanho.
Suspensao amarelada.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Para a imunizag&o passiva da descendéncia por imunizacgdo ativa de porcas e marras gestantes, de
forma a reduzir os seguintes efeitos:

- Sinais clinicos (diarreia grave) e mortalidade causados pelas estirpes de E. coli que expressam
as adesinas fimbriais F4ab, F4ac, F5 e F6.

- Sinais clinicos (diarreia) durante os primeiros dias de vida associados as estirpes de Clostridium
perfringens tipo A que expressam as toxinas alfa e beta-2.

- Sinais clinicos e mortalidade associados a enterite hemorragica necrosante causada pelas
estirpes de Clostridium perfringens tipo C que expressam a toxina beta-1.

Inicio da imunidade (ap6s a ingestao de colostro):
E. coli F4ab, F4ac, F5, F6: dentro de 12 horas ap6s o nascimento
C. perfringens tipos A e C: 1 dia de vida

Duracéo da imunidade:

E coli F4ab, F4ac, F5, F6: primeiros dias de vida
C. perfringens tipo A: 14 dias de vida
C. perfringens tipo C: 21 dias de vida

5! CONTRAINDICACOES

Nao existem.

6. REACOES ADVERSAS

Ocorreu muito frequentemente um aumento transitério da temperatura corporal (média de 0,5 °C, com
valores de até 2 °C em animais individuais) no dia da vacinacgdo, tendo este parametro regressado ao
normal dentro de 24 horas.

Foram muito frequentemente observados inchaco e vermelhiddo transitérios no local de injegdo
(média de 2,8 cm, com valores de até 8 cm em animais individuais), tendo estes sintomas desaparecido
sem tratamento dentro de 7 dias.

Foi frequentemente observado um comportamento ligeiramente deprimido nos dias da vacinagao.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢des isoladas)

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

mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Suinos (porcas e marras gestantes).
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8. DOSAGEM EM FUN(;AO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAQAO
Via intramuscular.

Injecdo de uma dose (2 ml) da vacina nos musculos do pesco¢o, na zona por detras da orelha de cada
animal.

Vacinagéo primaria:
Primeira vacinagéo: administracdo de uma dose 5 semanas antes da data prevista do parto.
Segunda vacinacao: administracdo de uma dose 2 semanas antes da data prevista do parto.

Revacinacdo (antes de cada parto subsequente): administracdo de uma dose 2 semanas antes da data
prevista do parto.

2l INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Preparacdo da vacina:
1. Para a reconstituicdo da vacina, utilizar uma seringa esterilizada de dimensdo adequada para
transferir aproximadamente 5 ml de suspenséo para o frasco de liofilizado.

2. Agitar suavemente até que o liofilizado se encontre totalmente disperso na suspenséo.

3. Transferir o contetdo total do frasco de liofilizado para a mesma seringa e seguidamente para o
frasco de suspensao.

4. Agitar bem até obter uma mistura homogénea.

5. Retirar aproximadamente 5 ml de suspensdo da vacina reconstituida para o frasco de liofilizado.
Agitar o frasco. Voltar a transferir o contetido para o frasco de suspensao.

A vacina esta pronta a ser administrada.
A vacina reconstituida consiste numa suspensao castanho-amarelada a castanho-avermelhada.
10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Proteger da luz.

N&o congelar.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucGes: 8 horas.

A vacina reconstituida devera conservada a 2°C - 8°C até & administracdo. Apos a remocao da vacina
reconstituida da conservacdo a 2°C - 8°C, a vacina devera ser administrada imediatamente.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
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Adverténcias especiais para cada espécie alvo
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais:
Néo aplicavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
Néo aplicavel.

Gestacdo e lactacdo
Pode ser administrado durante a gestacéo.

Interacfes medicamentosas e outras formas de interacéo

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisao da administracdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso-a-caso e tendo em consideracao
a especificidade da situacéo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
N&o aplicével.

Incompatibilidades principais
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com a suspenséao fornecido para
administracdo com este medicamento veterinario.

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

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

15. OUTRAS INFORMAGCOES

Apresentacoes:

10 doses: Caixa de cartdo contendo 1 frasco de vidro de liofilizado e 1 frasco de vidro (20 ml) de
suspensao

10 doses: Caixa de cartdo contendo 1 frasco de vidro de liofilizado e 1 frasco de PET (20 ml) de
suspensao

25 doses: Caixa de cartdo contendo 1 frasco de vidro de liofilizado e 1 frasco de vidro (50 ml) de
suspensdo

25 doses: Caixa de cartdo contendo 1 frasco de vidro de liofilizado e 1 frasco de PET (50 ml) de
suspensao

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Propriedades imunoldgicas
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A imunizac¢do ativa de porcas e marras gestantes induz a formacéo de anticorpos contra as toxinas alfa,
beta-1 e beta-2 de C. perfringens tipos A e C e contra as adesinas fimbriais F4ab, F4ac, F5 e F6 de E.
coli. Isto resulta na imunizagdo passiva dos leitdes através da ingestéo de colostro contendo estes
anticorpos especificos.

A eficécia da vacina foi demonstrada através de testes de desafio por via intraperitoneal com uma
combinacg&o de toxinas alfa e beta-2 de C. perfringens tipo A. Este padrdo de toxinas é representativo
da maioria dos isolados de campo de C. perfringens tipo A associados a enterite neonatal. Ambas as
toxinas parecem desempenhar um papel na patogénese.
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