ANEXO1I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RHINISENG suspensao injetdvel para suinos

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

Substancia ativa:

Estirpe§33 CER de Bordetella bronchiseptica inativada ................cccocoevveennen.n. 9,8 BbCC(*)
Toxina recombinate de Pasteurella multocida tipo D(PMTr):.....ccccvevvvvvennnnns > 1 MEDg(**)

(*) Contagem celular de Bordetella bronchiseptica em log,.

(**) Dose Efetiva 63 em Murino: vacinagdo de ratos por via subcutanea com 0,2 ml da vacina diluida
5 vezes induz seroconversdao em pelo menos 63% dos animais

Adjuvantes:

Gel de hidroxido de aluminio...........ccceeveevieecieiciieiieeeeeree e 6,4 mg (aluminio)
DEAE-Dextrano

Ginseng

Excipientes:
) 2oy w0 a¥:1 (e 1< T (o TR OO UORP PR 0,8 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.

Suspensdo homogénea branca.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 [Espécie(s)-alvo

Suinos (porcas e nuliparas).

4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Proteccao passiva dos leitdes via colostro, apos imunizagao ativa de porcas e nuliparas, para reduzir
os sinais clinicos e lesoes da rinite atrofica progressiva e ndo-progressiva, bem como para reduzir a
perda de peso associada as infec¢des por Bordetella bronchiseptica e Pasteurella multocida durante a
fase da engorda.

Estudos demonstraram que a imunidade passiva permanece até os leitdes terem 6 semanas de idade
enquanto que nos ensaios clinicos de campo, os efeitos benéficos da vacinagdo (reducao do score em
lesdo nasal e perda de peso) sdo observados até ao matadouro.

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade & substancia ativa, aos adjuvantes ou a qualquer um
dos excipientes.



4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nenhumas.
4.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaugdes especiais para a utilizagdo em animais

Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaugdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais
Em caso de auto-inje¢do acidental apenas é esperada uma reacgao local ligeira.

4.6 Reacodes adversas (frequéncia e gravidade)

Reacdes adversas comuns:

- Podem ocorrer reagdes locais passageiras apos a administracdo de uma dose de vacina. Uma
tumefaccao ligeira transitoria de menos de 2 a 3 cm de diametro é comum no local de injecao,
podendo persistir até cinco dias e ocasionalmente até duas semanas.

- Um aumento transitorio da temperatura corporal de cerca de 0,7 °C pode ocorrer durante as 6 horas
apo6s injecao. Pode ocorrer um aumento da temperatura rectal até 1,5 °C. Este aumento da temperatura

rectal desaparece espontaneamente em 24 horas sem tratamento.

Reacdes adversas muito raras:

- Foram relatadas reagdes de tipo anafilatico em notificagdes espontaneas e recomenda-se tratamento
sintomatico apropriado.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados tratados)

4.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

Pode ser administrada durante a gestacao.

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacciao

Nao existe informagao disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada 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 e tendo em
consideragdo a especificidade da situagao.

4.9 Posologia e via de administracao

Via intramuscular.

Antes de administrar, deixar a vacina atingir a temperatura ambiente (15-25°C).

Agitar bem antes de utilizar.



Administrar uma dose de 2 ml por inje¢do intramuscular nos miisculos do pescogo de acordo com o
seguinte esquema:

Primo-vacinagdo: porcas e nuliparas que nao foram previamente vacinadas com o medicamento
devem receber duas injec¢cdes com um intervalo de 3-4 semanas. A primeira injecao deve ser
administrada 6-8 semanas antes da data prevista para o parto.

Revacinagdo: deve ser dada uma unica injecao 3-4 semanas antes de cada parto

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

Nao sdo esperadas outras reagdes adversas para além das mencionadas na sec¢do 4.6, excepto um
aumento da temperatura rectal até 2°C. Este aumento de temperatura rectal desaparece
espontaneamente no prazo de 24 horas sem qualquer tratamento.

A descoloragdo das fibras musculares no local de inoculacdo (0,5 cm largura por 2 cm comprimento)
pode ser observada na necropsia em 10% dos animais. Esta descoloracdo € atribuida ao hidréxido de
aluminio e pode ser observada até sete semanas depois da injecdo de uma dose dupla de vacina.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: vacinas bacterianas inativadas (Bordetella e Pasteurella) para suinos.
Codigo ATCvet: QI09AB04.

Estimulacdo da imunidade ativa de modo a promover a imunidade passiva na descendéncia contra a
rinite atrofica associada as infec¢des por Bordetella bronchiseptica e Pasteurella multocida.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Hidroxido de aluminio
DEAE-dextrano

Ginseng

Formaldeido

Simeticone

Fosfato dissodico dodecahidrato
Dihidrogenofosfato de potassio
Cloreto de sodio

Cloreto de potassio

Agua para injectaveis

6.2 Incompatibilidades maiores
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
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Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas armazenado a
temperatura ambiente.

6.4 Precaucoes especiais de conservaciao

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

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos para injetaveis de vidro incolor Tipo I de 20 ml.
Frascos para injetaveis de vidro incolor Tipo Il de 50 ml e 100 ml.

Os frascos para injetaveis estdo fechados com uma rolha de borracha e com uma céapsula de aluminio.

Os frascos para injetaveis de polietileno (PET) de 20 ml, 50 ml, 100 ml e 250 ml sdo fechados com
uma rolha de borracha e capsula de aluminio.

Embalagens
- Caixa de cartdo com 1 ou 10 frascos para injetaveis de 10 doses.

- Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 25 doses.
- Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 50 doses.

- Caixa de cartdo com 1 ou 10 frascos para injetaveis de PET de 10 doses.
- Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de PET de 25 doses.

- Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de PET de 50 doses.

- Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de PET de 125 doses.

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Espanha

Tel. +34 972 430660

Fax. +34 972 430661

E-mail: hipra@hipra.com

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

EU/2/10/109/001-009



9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizag¢ao: 16/09/2010
Data da ultima renovagao: 30/06/2015

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagoes detalhadas sobre este medicamento veterindrio no website da
Agéncia Europeia do Medicamento (http://www.ema.europa.eu/).

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, comercializar, fornecer e/ou usar este
medicamento veterindrio, deve consultar previamente a respectiva 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 territério, em
conformidade com a politica nacional de saude animal.


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

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

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



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

Nome ¢ endereco do fabricante das substancias ativas de origem bioldgica
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Espanha

Laboratorios Hipra, S.A.

Carretera C-63, km 48.300,

Poligono Industrial El Rieral

17170 Amer (Girona)

Espanha

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertagcdo do lote
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Espanha

O folheto informativo que acompanha o medicamento veterinario deve mencionar o0 nome € o
endereco do fabricante responsavel pela libertagao do lote em causa.

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

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Sendo a substancia ativa de origem bioldgica, indicada para desenvolver imunidade ativa, ndo ¢
abrangida pelo ambito do Regulamento (CE) n.® 470/2009.

Os excipientes (incluindo adjuvantes) listados na seccdo 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 sdo exigidos LMR
ou sdo consideradas como ndo abrangidas pelo ambito do Regulamento (CE) N.° 470/2009, quando
utilizadas como neste medicamento veterindrio.



ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RHINISENG suspensao injetavel para suinos.

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 dose (2 ml):
Estirpe833 CER de Bordetella bronchiseptica inativada.............ccccoeevveereenivennnnns 9,8 BbCC

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

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

1 x 50 doses (100 ml)
1 x 125 doses (250 ml)
1 x 10 doses (20ml)

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

1 x 50 doses (100 ml)

| 5.  ESPECIES-ALVO

Suinos (porcas e nuliparas).

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

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

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

Uma vez aberto, administrar dentro de um periodo de 10 horas, armazenado a temperatura de 15°C-
25°C.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Proteger da luz.
Nao congelar.

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

Eliminacao: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, 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 criancas.

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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

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

EU/2/10/109/001-009

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}

13



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo do Frasco para injetaveis

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RHINISENG suspensao injetavel para suinos.

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 dose (2 ml):

Estirpe833 CER de Bordetella bronchiseptica inativada.............ccccoeevveereenivennnnns 9,8 BbCC

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 doses (100 ml)
50 doses (100 ml)
125 doses (250 ml)

| 5.  ESPECIES-ALVO

Suinos (porcas e nuliparas).

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

IM.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

Uma vez aberto, administrar dentro de um periodo de 10 horas, armazenado a temperatura de 15°C-
25°C.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Proteger da luz.
Nao congelar.

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

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, 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 criancgas.

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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Espanha

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

EU/2/10/109/004
EU/2/10/109/008
EU/2/10/109/009

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

<Lote> {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RHINISENG suspensao injetavel para suinos.

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

1 dose (2 ml):
Estirpe 833 CER de Bordetella bronchiseptica inativada.................c............ 9,8 BbCC
Toxina recombinate de Pasteurella multocida tipo D (PMTr):...ccccvvvevvvcveciieieeienns > 1 MEDg;

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

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

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

IM.

5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

Uma vez aberto, administrar dentro de um periodo de 10 horas, armazenado a temperatura de 15°C-
25°C.

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
RHINISENG suspensao injetavel para suinos

1. 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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

RHINISENG suspensao injetavel para suinos.

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

Substancia ativa:

Estirpe 833 CER de Bordetella bronchiseptica inativada ...............c...ccoeeeveeennnn. 9,8 BbCC(*)

Toxina recombinate de Pasteurella multocida tipo D (PMTr):....cccvvvvvvnennnnns > 1 MEDg;(**)

(*) Contagem celular de Bordetella bronchiseptica em log,.

(**) Dose Efetiva 63 em Murino: vacinagdo de ratos por via subcutanea com 0,2 ml da vacina diluida
5 vezes induz seroconversdo em pelo menos 63% dos animais.

Adjuvantes:

Gel de hidroxido de aluminio...........cceeveerieeieecieecieeieeeeeeree e 6,4 mg (aluminio)
DEAE-Dextrano

Ginseng

Excipientes:
) 20y w0 a¥:1 (e 1< T (o OO RORPPRRRR 0,8 mg

Suspensdo homogénea branca.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Proteccdo passiva dos leitdes via colostro, apos imunizacao ativa de porcas e nuliparas, para reduzir
os sinais clinicos e lesdes da rinite atrofica progressiva e ndo-progressiva, bem como para reduzir a
perda de peso associada as infec¢des por Bordetella bronchiseptica e Pasteurella multocida durante a
fase da engorda.

Estudos demonstraram que a imunidade passiva permanece até os leitdes terem 6 semanas de idade

enquanto que nos ensaios clinicos de campo, os efeitos benéficos da vacinagdo (redugdo do score em
lesdo nasal e perda de peso) sdo observados até ao matadouro.
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5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa, aos adjuvantes ou a qualquer um
dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Reacdes adversas comuns:

- Podem ocorrer reagdes locais passageiras apds a administragao de uma dose de vacina. Uma
tumefaccao ligeira transitoria de menos de 2 a 3 cm em diametro ¢ comum no local de injecao,
podendo persistir até cinco dias e ocasionalmente até duas semanas.

- Um aumento transitorio da temperatura corporal de cerca de 0,7 °C pode ocorrer durante as 6 horas
apo6s injecao. Pode ocorrer um aumento da temperatura rectal até 1,5 °C. Este aumento da temperatura

rectal desaparece espontaneamente em 24 horas sem tratamento.

Reacdes adversas muito raras:

- Foram relatadas reagoes de tipo anafilatico em notificagdes espontaneas e recomenda-se tratamento
sintomatico apropriado.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de
um tratamento)

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados)

Caso detecte quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Suinos (porcas e nuliparas).

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

Administrar uma dose de 2 ml por inje¢do intramuscular nos miisculos do pescogo de acordo com o
seguinte esquema:

Primo-vacinagdo: porcas e nuliparas que nao foram previamente vacinadas com o medicamento
devem receber duas injec¢cdes com um intervalo de 3-4 semanas. A primeira injecao deve ser

administrada 6-8 semanas antes da data prevista para o parto.

Revacinagdo: deve ser dada uma unica injecao 3-4 semanas antes de cada parto
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9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA
Antes de administrar, deixar a vacina atingir a temperatura ambiente (15-25°C).

Agitar bem antes de utilizar.

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).

Proteger da luz.

Nao congelar.

Nao administrar apds o prazo de validade indicado no roétulo.

Prazo de validade apos a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas conservado a
15°C - 25°C.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaugdes especiais para a utilizagdo em animais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaugdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:
Em caso de auto-inje¢do acidental apenas é esperada uma reacgao local ligeira.

Gestacdo: Pode ser administrada durante a gestagao.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interagéo:

Nao existe informagao disponivel sobre a seguranca ¢ a eficacia desta vacina quando utilizada 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 e tendo em
consideragdo a especificidade da situagao.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Nao sdo esperadas outras reagdes adversas para além das mencionadas na secg¢do 6, excepto um
aumento da temperatura rectal até 2°C. Este aumento de temperatura rectal desaparece
espontaneamente no prazo de 24 horas sem qualquer tratamento.

A descoloragdo das fibras musculares no local de inoculacdo (0,5 cm largura por 2 cm comprimento)
pode ser observada na necropsia em 10% dos animais. Esta descoloracdo € atribuida ao hidréxido de
aluminio e pode ser observada até sete semanas depois da inje¢do de uma dose dupla de vacina.

Incompatibilidades:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO

UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

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

com 0s requisitos nacionais.

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 INFORMACOES

Embalagens:

- Caixa de cartdo com 1 ou 10 frascos para injetaveis de 10 doses.
- Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 25 doses.
- Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 50 doses.

- Caixa de cartdo com 1 ou 10 frascos para injetaveis de PET de 10 doses.
- Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de PET de 25 doses.

- Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de PET de 50 doses.

- Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de PET de 125 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local

do titular da Autoriza¢do de Introducao no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien
HIPRA BENELUX NV
Tel. (+32) 09 2964464

Lietuva
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Penyb6smka bbarapus
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Luxembourg/Luxemburg
HIPRA BENELUX NV
Tel: (+32) 09 2964464

Ceska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Tel. (421) 02 32 335 223

Magyarorszag
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Danmark
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Malta
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Deutschland
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel. (+49) 211 698236 — 0

Nederland
HIPRA BENELUX NV
Tel. (+32) 09 2964464

Eesti
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Norge
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

21



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

E)AGo0
HIPRA EAAAX A.E.
Tih: (+30) 210 4978660

Osterreich
HIPRA DEUTSCHLAND GmbH
Tel. (+49) 211 698236 — 0

Espaiia
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Polska
HIPRA POLSKA Sp.z.0.0.
Tel. (+48) 22 642 33 06

France
HIPRA FRANCE
Tel. (+33) 02 51 80 77 91

Portugal

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e
Sanitarios De Uso Animal, Lda

Tel. (+351) 219 663 450

Hrvatska
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Romaénia
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Ireland
HIPRA UK AND IRELAND, Ltd.
Tel. (+44) 0115 845 6486

Slovenija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Island
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Slovenska republika
HIPRA SLOVENSKO, s.r.0.
Tel. (421) 02 32 335223

Italia
Hipra Italia S.r.1.
Tel. (+39) 030 7241821

Suomi/Finland
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Kvnpog
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Sverige
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

Latvija
LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Tel. (34) 972 43 06 60

United Kingdom
HIPRA UK AND IRELAND, Ltd.
Tel. (+44) 0115 845 6486
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