@ REPUBLICA
%~ PORTUGUESA oo o
—_— de Alimentacao

AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Parvoruvax suspensao injetavel para suinos

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

Substancias ativas:
Parvovirus porcino inativado, estirpe K22 >2 U.IHA*
Erysipelothrix rhusiopathiae, serotipo 2, estirpe IM 950 (corpos > 1 U.ELISA
bacterianos lisados)
*1 U.IHA: q.b.p. obter, no cobaio, titulos em anticorpos IHA de 1 logio, apds administragdo da vacina.

Excipientes:

Composicio quantitativa, se esta informacéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Hidroxido de Aluminio 4,2 mg

Tiomersal <0,2 mg

Cloreto de sodio
Agua para injetaveis

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Suspensdo branca leitosa ap6s agitacdo.

3.  INFORMACAO CLIiNICA
3.1 Espécies-alvo

Suinos.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para imunizacao ativa de suinos reprodutores (porcas, marras e varrascos) contra o virus da Parvovirose
Porcina e 0 Mal Rubro dos Porcos para prevenir a mortalidade, os sinais clinicos e/ou lesdes da doenca.

Inicio da imunidade:
Foi demonstrado 2 a 3 semanas apds a segunda injecdo da primovacinagdo para o componente
parvovirus e para o componente Erysipelothrix, respetivamente.
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Duragéo da imunidade:

A imunidade ¢ mantida até & revacinagdo para o componente Erysipelothrix, e ¢ de 9 meses para o
componente parvovirus.

Quando misturado com Enteroporc COLI AC:

Duracdo da imunidade apds vacinagdo dupla: até 2 meses para o componente parvovirus e até 4,5
meses para o componente erisipela.

Duragéo da imunidade apos vacinagao tripla: até 6 meses para os componentes parvovirus e erisipela.

3.3 Contraindicacoes

Nao utilizar na Primovacinagdo da Parvovirose Porcina, em porcos com menos de 6 meses de idade
em presenca de anticorpos de origem materna.

3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

No caso da vacinagdo dos machos reprodutores, € de prever um repouso minimo de 3 semanas, apos
cada injecao.

No caso da vacinagdo das fémeas reprodutoras, evitar a vacinagdo durante os 21 dias que se seguem a
cobrigao.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Nenhumas.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:
Em caso de autoinjeccao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Suinos:
Raros Reacdo no local da injecdo!
(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):
Muito raros Reagdo de hipersensibilidade?

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Hipertermia?
incluindo notificagdes isoladas):
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1<1,5 cm.

2 Especialmente em animais sensibilizados pela infegdo do Mal Rubro. Nestes casos, instaurar,
imediatamente, um tratamento sintomatico adequado como adrenalina.

3<0,2 ° C, transitéria (pode durar 1 a 2 dias apds a vacinagdo).

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado, ou a autoridade nacional competente,
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

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

Pode ser administrado durante a gestacdo ¢ a lactacdo. No entanto, ndo administrar durante as 3 semanas
a seguir a cobrigao.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Existe informacdo sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser misturada com
Enteroporc COLI AC e administrada num tnico local de inje¢do. A informagdo do medicamento
veterinario Enteroporc COLI AC deve ser consultada antes da administragdo. E importante salientar
que o esquema de vacinagdo primaria ¢ alterado caso as vacinas sejam misturadas antes da
administracao.

A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apds a administragdo de outro medicamento
veterinario, com exce¢do de Enteroporc COL AC, deve ser tomada caso a caso.

Ap0s a administracdo da mistura Parvoruvax com Enteroporc COLI AC, podem ocorrer as seguintes
reagdes adversas:

Pode ocorrer hipertermia muito frequentemente no dia da vacinagdo (aumento médio de 1,6 °C,
podendo atingir até 3,3 °C em animais individuais), regressando aos valores normais no prazo de 24
horas. Pode ocorrer tumefac@o no local de injecdo muito frequentemente (dimensdo média de 1,0 cm,
podendo atingir até 10 cm em animais individuais), desaparecendo sem tratamento no prazo de 14
dias. Eritema e aumento da temperatura no local de injecdo podem ocorrer muito frequentemente,
desaparecendo sem tratamento no prazo de 14 dias. Pode ocorrer diminui¢do ligeira da atividade
frequentemente no dia da vacinagdo. Hiperventilacao e palidez podem ocorrer pouco frequentemente
no dia da vacina¢do. Pode ocorrer reacdo de hipersensibilidade muito raramente.

3.9 Posologia e via de administraciao

Agitar bem antes de administrar.

Aplicar os procedimentos usuais de assepsia.

Utilizar material estéril e isento de qualquer vestigio de antisséptico e/ou de desinfetante.

Respeitar os procedimentos habituais de manipulagdo dos animais.

Administrar uma dose de 2 ml por inje¢do intramuscular profunda nos miisculos do pescogo, atras da
orelha, a animais com pelo menos 6 meses de idade.

Direcao Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV

Ultima revisdo dos textos em maio 2026
Pagina 4 de 21



% REPUBLICA a V
g PORTUGUESA Diregdo Geral

. de Alimentacao

AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

Quando Parvoruvax € administrado isoladamente:

Esquema de vacinagao:

Vacinacdo primaria:
Na auséncia de anticorpos de origem materna, 2 inje¢des com 3-4 semanas de intervalo, devendo a 2*
injecdo ser aplicada, no minimo, 1 semana antes da primeira copula.

Revacinagdo:
1 injecdo todos os 6 meses (por exemplo, durante os periodos de lactacdo).

Quando Parvoruvax é misturada com Enteroporc COLI AC:
Injecdo de uma dose (4 ml) da vacina nos musculos do pescogo, na zona por detras da orelha de cada
animal.

Esquema de vacinagao:

Vacinacdo primaria:

Trés doses:

Duas doses com um intervalo de 3 a 4 semanas. Nas marras, a primeira dose ¢ administrada no periodo
de 7 semanas antes da inseminacdo ¢ a segunda dose ¢ administrada pelo menos 2 semanas antes da
inseminacao (por exemplo, 5 ¢ 2 semanas antes da inseminagao).

Uma dose (terceira vacinag@o) ¢ administrada 2 semanas antes da data prevista do parto.

Revacinagdo (antes de cada parto subsequente):
Uma dose 2 semanas antes da data prevista do parto.

Preparacido da mistura de Parvoruvax e Enteroporc COLI AC:

1. Todo o conteudo de Parvoruvax e de Enteroporc COLI AC deve ser combinado num frasco estéril
de tamanho adequado, utilizando um sistema de transferéncia adequado (os dispositivos (com
certificacdo CE) utilizados para a mistura devem ser manuseados de forma asséptica). Devem ser
utilizados os mesmos volumes/numero de doses de Parvoruvax e Enteroporc COLI AC.

2. Para assegurar a mistura adequada das vacinas, agitar suavemente o frasco contendo ambas as
vacinas até a mistura se apresentar como uma suspensio de cor castanho-amarelada a castanho-
avermelhada.

A mistura vacinal esta pronta a utilizar. Agitar bem antes e ocasionalmente durante a administragdo
para manter o a mistura homogénea.

Prazo de validade apds a mistura de acordo com as instrugdes: 8 horas.
3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

A administragdo de duas doses, ndo provoca qualquer alteracdo para além das indicadas na alinea 3.6.
“Eventos adversos”.
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3.11 Restricdes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utiliza¢ao, incluindo restricoes a
utiliza¢ao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

S6 pode ser administrado sob controlo médico veterindrio.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QI09ALO01
Vacina associada, inativada, adjuvada, da Parvovirose Porcina e do Mal Rubro do porco.

A vacina induz uma imunidade ativa contra a Parvovirose Porcina, demonstrada por contraprova e pela
presenca de anticorpos inibidores da hemaglutinagao.

A vacina induz uma imunidade ativa contra a Erysipelothrix rhusiopatiae, demonstrada por contraprova
realizada com os serotipos la, 1b e 2.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com Enteroporc COLI AC da
Ceva.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 24 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

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

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primério

Frasco de vidro tipo L.

Frasco de polietileno de baixa densidade (LDPE).
Rolha de elastomero de butilo.

Cépsula de aluminio ou de aluminio-plastico.
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Apresentacoes:
Caixa com 1frasco de 10 ml (5 doses).

Caixa com 1frasco de 50 ml (25 doses).
Caixa com 1frasco de 100 ml (50 doses).

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Satde Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunologicos, Lda.

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

AIM n.° 453/92 DGV

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

17-03-1992

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

05/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa com 1 frasco de 5 doses
Caixa com 1 frasco de 25 doses
Caixa com 1 frasco de 50 doses

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Parvoruvax suspensao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (2 ml) contém:

Parvovirus porcino inativado, estirpe K22 >2 UIHA
Erysipelothrix rhusiopathiae, serotipo 2, estirpe IM 950 (corpos bacterianos > 1 U.ELISA
lisados)

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 5 doses (10 ml).
1 x 25 doses (50 ml).
1 x 50 doses (100 ml).

4. ESPECIES-ALVO

Suinos.

| 5. INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

8. PRAZO DE VALIDADE
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Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.

| 9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

10. MENCAO “Antes de administrar, ler o folheto informativo”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘ 13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

@

\ 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n.° 453/92 DGV

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 50 doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Parvoruvax suspensdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (2 ml) contém:
Parvovirus porcino inativado, estirpe K22 >2 UIHA
Erysipelothrix rhusiopathiae, serotipo 2, estirpe > 1 U.ELISA
IM 950 (corpos bacterianos lisados)

3.  ESPECIES-ALVO

Suinos.

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.

\ 7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Nao congelar. Proteger da luz.
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| 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

@

| 9. NUMERO DO LOTE

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

Frasco de 5 doses
Frasco de 25 doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Parvoruvax suspensao injetavel

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (2 ml) contém:
Parvovirus porcino inativado, estirpe K22 >2 UIHA
Erysipelothrix rhusiopathiae, serotipo 2, estirpe > 1 U.ELISA
IM 950 (corpos bacterianos lisados)

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente

Direcao Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV

Ultima revisdo dos textos em maio 2026
Pagina 14 de 21



Direcéo Geral
de Alimentacao
e Veterinaria

% REPUBLICA d
@ PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

B. FOLHETO INFORMATIVO

Direcdo Geral de Alimentacao e Veterinaria - DGAMV

Ultima revisdo dos textos em maio 2026
Pagina 15 de 21



% REPUBLICA a V
g PORTUGUESA Diregdo Geral

. de Alimentacao

AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Parvoruvax suspensao injetavel para suinos

2. Composicio
Cada dose (2 ml) contém:

Substéncias ativas:
Parvovirus porcino inativado, estirpe K22 >2 UIHA
Erysipelothrix rhusiopathiae, serotipo 2, estirpe IM 950 (corpos >1 U.ELISA
bacterianos lisados)

1 U.IHA: q.b.p. obter, no cobaio, titulos em anticorpos IHA de 1 logio, apds administragdo da vacina.

Excipientes:

Composicio quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Hidroxido de Aluminio 4,2 mg

Tiomersal <0,2 mg

Cloreto de sodio
Agua para injetaveis

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

3. Espécies-alvo

Suinos.

4. Indicacoes de utilizacio

Para imunizacgao ativa de suinos reprodutores (porcas, marras e varrascos) contra o virus da Parvovirose
Porcina e o Mal Rubro dos Porcos para prevenir a mortalidade, os sinais clinicos e/ou lesdes da doenga.

Inicio da imunidade:
Foi demonstrado 2 a 3 semanas apds a segunda injecdo da primovacinagdo para o componente
parvovirus e para o componente Erysipelothrix, respetivamente.

Duragéo da imunidade:
A imunidade ¢ mantida até a revacinagdo para o componente Erysipelothrix, ¢ é de 9 meses para o
componente parvovirus.

Quando misturado com Enteroporc COLI AC:
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Duragéo da imunidade ap6s vacinagdo dupla: até 2 meses para o componente parvovirus e até 4,5
meses para o componente erisipela.
Duracdo da imunidade apds vacinagao tripla: até 6 meses para os componentes parvovirus e erisipela.

5. Contraindicacoes

Nao utilizar na Primovacinagdo da Parvovirose Porcina, em porcos com menos de 6 meses de idade em
presenca de anticorpos de origem materna.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Vacinar apenas animais saudaveis.

No caso da vacinagdo dos machos reprodutores, ¢ de prever um repouso minimo de 3 semanas, apos
cada injecdo.

No caso da vacinagdo das fémeas reprodutoras, evitar a vacinagdo durante os 21 dias que se seguem a
cobrigao.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo
Nenhumas.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais
Em caso de autoinjeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente
Nao aplicavel.

Gestacao e lactacdo
Pode ser administrado durante a gestagdo e a lactagdo. No entanto, ndo administrar durante as 3 semanas
a seguir a cobrigao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo

Existe informacdo sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser misturada com
Enteroporc COLI AC e administrada num tnico local de inje¢ao. A informagido do medicamento
veterinario Enteroporc COLI AC deve ser consultada antes da administragdo. E importante salientar
que o esquema de vacinacdo primaria € alterado caso as vacinas sejam misturadas antes da
administracio.

A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apds a administragdo de outro medicamento
veterinario, com exce¢do de Enteroporc COL AC, deve ser tomada caso a caso.

Apos a administragdo da mistura Parvoruvax com Enteroporc COLI AC, podem ocorrer as seguintes
reacdes adversas:

Pode ocorrer hipertermia muito frequentemente no dia da vacinagdo (aumento médio de 1,6 °C,
podendo atingir até 3,3 °C em animais individuais), regressando aos valores normais no prazo de 24
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horas. Pode ocorrer tumefacdo no local de injecdo muito frequentemente (dimensao média de 1,0 cm,
podendo atingir até 10 cm em animais individuais), desaparecendo sem tratamento no prazo de 14
dias. Eritema e aumento da temperatura no local de injecdo podem ocorrer muito frequentemente,
desaparecendo sem tratamento no prazo de 14 dias. Pode ocorrer diminuicao ligeira da atividade
frequentemente no dia da vacinagdo. Hiperventilagcdo e palidez podem ocorrer pouco frequentemente
no dia da vacina¢do. Pode ocorrer reacdo de hipersensibilidade muito raramente.

Sobredosagem
A administra¢ao de duas doses, ndo provoca qualquer alteracao para além das indicadas na alinea “Eventos

adversos”.

Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao deve ser misturado com
outros, exceto com Enteroporc COLI AC da Ceva.

7. Eventos adversos

Suinos:
Raros Reagdo no local da injegdo!
(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):
Muito raros Reagdo de hipersensibilidade?

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Hipertermia®
incluindo notificag¢des isoladas):
''<1,5cm
2 Especialmente em animais sensibilizados pela infegdo do Mal Rubro. Nestes casos, instaurar,
imediatamente, um tratamento sintomatico adequado como adrenalina.
3 <0,2 °C, transitoria (pode durar 1 a 2 dias ap0os a vacinagio).

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Administrar uma dose de 2 ml por inje¢do intramuscular profunda nos miisculos do pescogo, atras da
orelha, a animais com pelo menos 6 meses de idade.
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Quando Parvoruvax ¢ administrado isoladamente:

Esquema de vacinag@o:

Vacinac¢do primdria:
Na auséncia de anticorpos de origem materna, 2 injegdes com 3-4 semanas de intervalo, devendo a 2*
injecdo ser aplicada, no minimo, 1 semana antes da primeira copula.

Revacinagdo:
1 injecdo todos os 6 meses (por exemplo, durante os periodos de lactagio).

Quando Parvoruvax é misturada com Enteroporc COLI AC:
Inje¢do de uma dose (4 ml) da vacina nos musculos do pescogo, na zona por detras da orelha de cada
animal.

Esquema de vacinag@o:

Vacinac¢do priméria:

Trés doses:

Duas doses com um intervalo de 3 a 4 semanas. Nas marras, a primeira dose ¢ administrada no periodo
de 7 semanas antes da inseminacdo e a segunda dose ¢ administrada pelo menos 2 semanas antes da
inseminacao (por exemplo, 5 e 2 semanas antes da inseminagao).

Uma dose (terceira vacinagao) ¢ administrada 2 semanas antes da data prevista do parto.

Revacinacio (antes de cada parto subsequente):
Uma dose 2 semanas antes da data prevista do parto.

9. Instrucoes com vista a uma administracio correta

Agitar antes de usar.

Aplicar os procedimentos usuais de assépsia.

Utilizar material estéril e isento de qualquer vestigio de antisséptico e/ou de desinfetante.
Respeitar os procedimentos habituais de manipula¢do dos animais.

Preparacido da mistura de Parvoruvax e Enteroporc COLI AC:

1 Todo o conteudo de Parvoruvax e de Enteroporc COLI AC deve ser combinado num frasco estéril
de tamanho adequado, utilizando um sistema de transferéncia adequado (os dispositivos (com
certificagdo CE) utilizados para a mistura devem ser manuseados de forma asséptica). Devem ser
utilizados os mesmos volumes/numero de doses de Parvoruvax e Enteroporc COLI AC.

2 Para assegurar a mistura adequada das vacinas, agitar suavemente o frasco contendo ambas as
vacinas até a mistura se apresentar como uma suspensdo de cor castanho-amarelada a castanho-
avermelhada.

A mistura vacinal esta pronta a utilizar. Agitar bem antes e ocasionalmente durante a administragdo
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para manter o a mistura homogénea.

Prazo de validade apds a mistura de acordo com as instrugdes: 8 horas.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Nao congelar. Proteger da luz.

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.

Nao utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem, despois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

12. Precaucoes especiais de eliminacgao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacao de introdu¢iao no mercado e tamanhos de embalagem

AIM n.° 453/92 DGV

Apresentacdes:
Caixa com 1frasco de 10 ml (5 doses).

Caixa com 1frasco de 50 ml (25 doses).
Caixa com 1frasco de 100 ml (50 doses).
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez

05/2026

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ¢ detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Ceva Saiude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés

Portugal

Tel: 00 800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest Szallas u. 5.

Hungria
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