ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS.DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zulvac 1 Ovis suspensao injetavel para ovinos

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

Substéncia ativa:
Virus da Lingua Azul inativado, serotipo 1, estirpe BTV-1/ALG2006/01 PR* > 1

*PR: Poténcia Relativa por teste de poténcia em ratinhos comparada com uma vacina de referéncia
que demonstrou ser eficaz em ovinos.

Adjuvante(s):
Hidréxido de aluminio (AI*") 4 mg
Saponina 0,4 mg
Excipiente(s):
Tiomersal 0,2 mg

Para a lista completa de excipientes, ver secgo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel. Liquido esbranquigado ou rosa.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Ovinos

4.2 Indicacoes de utilizacio,.especificando as espécies-alvo

Para a imunizagdo ativa de ovinos a partir de 1 més e meio de idade para a prevencao* da virémia
causada pelo virus da Lingua Azul (BTV), serotipo 1.

*(Valor do Ciclo (€v)= 36 por um método RT-PCR validado, indicando nenhuma presenca de
genoma viral).

Inicio da imunidade: 21 dias apds completada a vacina¢ao primaria.
Duracao da-imunidade: 12 meses apds completada a vacinagdo primaria.

4.3 Contraindicacoes

Nao existem.



4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Se utilizado noutras espécies de ruminantes domésticos ou selvagens que se considerem em risco de
infecdo, a sua utilizagdo nestas espécies deve realizar-se sob precaucao e ¢ recomendado que se teste a
vacina num pequeno nimero de animais antes da vacinagcdo em massa. O nivel de eficacia para outras
espécies pode ser diferente do observado nos ovinos.

Nao existe informacdo disponivel sobre o uso da vacina em animais seropositivos incluindo aqueles
com anticorpos maternos.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacio

PrecaucGes especiais para a utilizacdo em animais

Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

Nenhuma.
4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Muito frequentemente, pode ocorrer nas 24 horas ap6s a vacinagdo um/aumento transitorio da
temperatura retal, ndo excedendo 1,2°C.

Apos a vacinagdo, pode observar-se muito frequentemente uma reacao local no ponto de injecao. Estas
reagoes t€m a forma de uma tumefagao geral do ponto de injecdo (persistindo nao mais de 7 dias) ou
de nodulos palpaveis (granuloma subcutaneo, persistindo’possivelmente mais de 48 dias).

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:
- 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 40- 000 animais tratados)
- muito rara (menos de 1 animal em 10- 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

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

A vacina pode ser administrada durante a gestagdo. Ndo existem dados disponiveis acerca da
seguranca em animais lactantes. Por isso, a administragdo nao ¢ recomendada em animais em lactacgdo.

A seguranga ¢ a eficacia da/vacina ndo foram determinadas em machos reprodutores. Neste grupo de
animais, a vacina so6 se deve administrar em conformidade com a avaliag@o beneficio/risco realizada
pelo médico veterinario responsavel e/ou Autoridades Competentes nacionais relativamente as
politicas de vacina¢ao contra o virus da Lingua Azul (BTV).

4.8 Interacoes-medicamentosas e outras formas de interacio

Nao existe informacao disponivel sobre a seguranca ¢ a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apos a
administra¢do de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

4.9 Posologia e via de administracio

Administragdo por via subcutanea.

Vacinacio primaria:
Administrar uma dose de 2 ml de acordo com o seguinte esquema de vacinagao:



1* inje¢do: a partir de 1,5 meses de idade.
2% injegdo: apoOs 3 semanas.

Utilizar os procedimentos habituais de assepsia.

Agitar suavemente imediatamente antes de administrar.

Evitar a formacgao de bolhas, uma vez que estas podem causar irritagao no local de injecao.
Deve utilizar-se o contetido total do frasco imediatamente apos a abertura e durante 0 mesmo
procedimento.

Evitar a perfuragdo multipla do frasco.

Quando se utilizem apresentagdes de muitas doses, recomenda-se o uso de sistemas de inje¢ao
multidose de maneira a evitar a contaminac¢do acidental da vacina durante o uso.

Revacinacio:
Qualquer esquema de revacinagdo deve ser aprovado pela Autoridade Competente ouypelo médico
veterinario responsavel, atendendo a situacdo epidemioldgica local.

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

Durante 24 horas apds a administragdo de uma dose dupla, pode verificar-s€ um aumento transitorio
da temperatura retal ndo superior a 0,6°C.

Ap6s a administragdo de uma dose dupla, pode observar-se na maiorparte dos animais uma reagao
local no ponto de injegdo. Na maior parte dos casos, estas reacdes/tém a forma de uma tumefagao geral
no local de injeg@o (persistindo menos de 9 dias) ou de nddulos palpaveis (granuloma subcutaneo,
persistindo possivelmente durante mais de 63 dias).

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacinas viricas inativadas — Virus da lingua azul
Codigo ATC Vet: QI04AA02

Para estimular a imunidade ativa.contra o virus da lingua azul, serotipo 1, em ovinos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Hidroxido de aluminio

Saponina

Tiomersal

Cloreto de potassio

Dihidrogeno fosfato de potassio

Hidrogeno fosfato de dissddio dodecahidrato
Cloreto de sodio

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.



6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 1 ano

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizar imediatamente apos
abertura.

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

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

Proteger da luz.

Nao congelar.

6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro Tipo I com 20 ml (contendo 10 doses) com‘tampa de
elastomero de clorobutilo selada com capsula de aluminio.

Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro Tipo II com 100 ml (contendo 50 doses) ou 240 ml (contendo
120 doses) com tampa de elastdmero de clorobutilo selada com capsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacgdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE.INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGICA

8 NUMERO(S) DA AUFORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/2/11/131/001

EU/2/11/131/005

EU/2/11/131/006

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 5 de agosto de 2011

Data da ultima renovacao: 18/04/2016

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

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



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 veterinario, 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 territorio, em
conformidade com a politica nacional de saude animal.



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 RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO
E 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) substincia(s) ativa(s) de origem biologica

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

ESPANHA

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

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

ESPANHA

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAMENTE AO. FORNECIMENTO E
UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Em conformidade com o artigo 71.° da Diretiva 2001/82/CE do Conselho e do Parlamento Europeu,
com a ultima redacao que lhe foi dada, os Estados-Membros podem, de acordo com a sua legislagdo
nacional, proibir o fabrico, a importagao, a posse,.a venda, o fornecimento e¢/ou a utiliza¢do de
medicamentos veterindrios imunoldgicos na totalidade ou em parte do seu territorio, caso se verifique
que:

a) A administragdo do medicamento veterinario interfere na execugdo dos programas nacionais de
diagndstico, controlo ou erradicacao de doengas animais ou dificulta a verificagao da auséncia
de contaminagdo dos animais vivos ou dos alimentos ou outros produtos obtidos a partir dos
animais tratados;

b) A doenga em relagdo a qual 0 medicamento veterinario € suposto conferir imunidade ¢é
praticamente inexistente.no territdrio em questao.

A utilizagdo deste medicamento veterinario so estd permitida sob condi¢des particulares estabelecidas
pela legislagdo da Comunidade Europeia relativamente ao controlo da Lingua Azul.

O detentor desta‘autotrizagdo de introdugdo no mercado deve informar a Comissdo Europeia sobre os
planos de comercializagao para o medicamento veterinario autorizado por esta decisao.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Sendo a substancia ativa de origem bioldgica, indicada para desenvolver o estado de 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 substincias 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 nao abrangidas pelo ambito do Regulamento (CE) N. ° 470/2009, quando
utilizadas como neste medicamento veterinario.



ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETQO INFORMATIVO






INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Cartonagem 1 x 20 ml, 1 x 100 ml e 1 x 240 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zulvac 1 Ovis suspensao injetavel para ovinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Por dose de 2 ml:
Virus da Lingua Azul inativado, serotipo 1, estirpe BTV-1/ALG2006/01 E1
Hidréxido de aluminio, saponina e tiomersal.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injectavel

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml (10 doses)
100 ml (50 doses)
240 ml (120 doses)

| 5. ESPECIES-ALVO

Ovinos

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

‘ 7. MODO E VIA(S) DE:ADMINISTRACAO

Antes de usar, ler o folheto informativo.
Administragao por(via;subcutanea.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranga: Zero dias.

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

Antes de usar, ler o folheto informativo.



10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Ap0s a primeira abertura do frasco usar imediatamente.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “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 ¢ do alcance das criangas.

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

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGICA

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

EU/2/11/131/001
EU/2/11/131/005
EU/2/11/131/006

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {ntimero}




INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo frasco 100 ml e 240 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zulvac 1 Ovis suspensao injetavel para ovinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Por dose de 2 ml:
Virus da lingua azul inativado, serotipo 1, estirpe BTV-1/ALG2006/01 E1
Hidroéxido de aluminio, saponina e tiomersal.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml (50 doses)
240 ml (120 doses)

| 5. ESPECIES-ALVO

Ovinos

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

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

8. INTERVALEO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranga: Zero dias.

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

Antes de usar, ler o folheto informativo.



‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Ap0s a primeira abertura do frasco usar imediatamente.

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 “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”

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

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGICA

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

| 17.  NUMERO-DO'LOTE DE FABRICO

Lot {numero}



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo frasco 20 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zulvac 1 Ovis suspensao injetavel para ovinos

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

Por dose de 2 ml:
Virus da Lingua Azul inativado, serotipo 1, estirpe BTV-1/ALG2006/01 E1
Hidréxido de aluminio, saponina e tiomersal.

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

20 ml (10 doses)

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

SC

5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranga: Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Apos a primeira abertura do frasco usar imediatamente.

| 8.  MENGAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.



TI

B. FOLHETO INFORM

e,



FOLHETO INFORMATIVO:
Zulvac 1 Ovis suspensao injetavel para ovinos

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:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGICA

Fabricante responsével pela libertacdo dos lotes:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona

ESPANHA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Zulvac 1 Ovis suspensdo injetavel para ovinos.

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

Substéncia ativa:
Virus da Lingua Azul inativado, serotipo 1,.estirpe BTV-1/ALG2006/01 PR*>1

*PR: Poténcia Relativa por um teste de poténcia em ratinhos comparada com uma vacina de referéncia
que demonstrou eficacia em ovinos.

Adjuvantes:
Hidréxido de aluminio (AI*") 4 mg
Saponina 0,4 mg
Excipientes:
Tiomersal 0,2 mg

Liquido esbranquigado ou rosa.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Para a imunizagao ativa de ovinos a partir de 1 més e meio de idade para a prevengao* da virémia
causada pelo virus da Lingua Azul (BTV), serotipo 1.

*(Valor do Ciclo (Cv) > 36 por um método RT-PCR validado, indicando nenhuma presenga de
genoma viral)

Inicio da imunidade: 21 dias apds completada a vacina¢ao primaria.
Duragdo da imunidade: 12 meses apds completada a vacinagao primaria.



5. CONTRAINDICACOES

N3do existem.

6. REACOES ADVERSAS

Muito frequentemente, pode ocorrer, nas 24 horas apds a vacinagdo, um aumento transitorio da
temperatura retal, ndo excedendo 1,2°C.

Apos a vacinagdo, pode observar-se muito frequentemente uma reacao local no ponto de inje¢ao. Estas
reacdes tém a forma de uma tumefagdo geral do ponto de injegdo (persistindo ndo mais de 7,dias) ou
de nédulos palpaveis (granuloma subcutineo, persistindo possivelmente mais de 48 dias).

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:
- 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 notificacdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o medicamento nao foi eficaz, informe 0'seumédico veterinario.
7/ ESPECIES-ALVO

Ovinos.

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

Vacinagdo primaria:
Administrar uma dose de 2 ml de acordo com o seguinte esquema de vacinagao:

1* inje¢do: a partir de 1,5 meses.de idade.
2% injecdo: apoOs 3 semanas.

Revacinagao:
Qualquer esquema-de revacinagdo deve ser aprovado pela Autoridade Competente ou pelo médico
veterinario responsavel, atendendo a situacao epidemioldgica local.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Quando se utilizem apresentagdes de muitas doses recomenda-se o uso de sistemas de injecao
multidose de maneira a evitar a contaminac¢do acidental da vacina durante o uso.

Utilizar os procedimentos habituais de assepsia.

Agitar suavemente imediatamente antes de administrar. Evitar a formagao de bolhas, uma vez que
estas podem causar irritagdo no local de inje¢do. Deve utilizar-se o contetido total do frasco
imediatamente apos a abertura e durante o0 mesmo procedimento. Evitar a perfuragdo multipla do
frasco.



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.

Nao congelar.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo depois de EXP-
Apos a primeira abertura do frasco usar imediatamente.

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

Nao existe informagao disponivel sobre o uso da vacina em animais seropositivos incluindo aqueles
com anticorpos maternos.

Se utilizado noutras espécies de ruminantes domésticos ou selvagens que se considerem em risco de
infecdo, a sua utiliza¢do nestas espécies deve realizar-se sob precaucdo e ¢ recomendado que se teste a
vacina num pequeno nimero de animais antes da vacinagfo.em massa. O nivel de eficacia para outras
espécies pode ser diferente do observado nos ovinos.

Gestacao:
Pode ser administrada durante a gestagao.

Lactacdo:
Nao existem dados disponiveis acerca da seguranca em animais lactantes. Por isso, a administracdo

nao ¢ recomendada em animais em lactagao:

Fertilidade:

A seguranca e a eficacia da vacina nao foram determinadas em machos reprodutores. Neste grupo de
animais, a vacina sé se deve administrar em conformidade com a avalia¢do beneficio/risco realizada
pelo médico veterinario responsavel e/ou Autoridades Competentes nacionais relativamente as
politicas de vacinagdo contra o virus da Lingua Azul (BTV).

Interacdes medicamentosas e outras formas de interagéo:

Nao existe informacao,disponivel sobre a seguranca e eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. Por conseguinte, a decisdo de utilizar esta vacina antes ou
apo6s a administragao de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Durante as 24 horas apo6s a administragdo de uma dose dupla pode verificar-se um aumento transitorio
da temperatura retal ndo superior a 0,6°C.

Ap6s a administragdo de uma dose dupla, pode observar-se na maior parte dos animais uma reagao
local no ponto de inje¢do. Na maior parte dos casos, estas reacdes manifestam-se sob a forma de uma
tumefagdo generalizada do local de injegdo (persistindo ndo mais do que 9 dias) ou de nédulos
palpaveis (granulomas subcutineos, que podem persistir mais de 63 dias).

Incompatibilidades:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.




13. PRECAUCOES ESPECIAIS PARA A EI,JIMINACAO 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 nao sao
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 dos Medicamentos http://www.ema.europa.eu

15. OUTRAS INFORMACOES

Apresentacoes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro Tipo I com 20 ml (contendo 10 doses) com tampa de

elastomero de clorobutilo selada com capsula de aluminio.
Caixa de cartdo com 1 frasco de vidro Tipo II com 100 ml (contendo 50 doses) ou 240 ml (contendo
120 doses) com tampa de elastomero de clorobutilo selada com capsula de aluminio.

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagoes.
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