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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BOVIGEN SCOUR emulsdo injetavel para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 3 ml contém:

Substincias ativas:

Rotavirus bovino A, serotipo G6P1, estirpe TM-91, inativado > 6.0 log2 (VNT)*

Coronavirus bovino, estirpe C-197, inativado > 5.0 log2 (HIT)**

Escherichia coli, serotipo 09:K35 (adesinas fimbriais F5 e F41), estirpe EC/17, inativada
> 44.8 % de inibigdo (ELISA F5)***

*VNT — teste de neutralizacdo do virus (serologia no coelho induzida por 2/3 da dose da vacina)
**HIT — teste de inibigdo da hemaglutinacdo (serologia no coelho induzida por 2/3 da dose da vacina)

***ELISA — ensaio imunoenzimatico (serologia no coelho induzida por 2/3 da dose da vacina)

Adjuvante:
Montanide ISA 206 VG 1.6 ml

Excipientes:

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

Composicio qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Formaldeido max. 1.5 mg

Tiomersal max. 0.36 mg

Meio minimo essencial Eagle’s (MEM)

Fosfato disddico dodecahidratado

Cloreto de sodio

Cloreto de potassio

Dihidrogenofosfato de potassio

Agua para injetaveis

Emulsao liquida branca que pode formar um sedimento durante o armazenamento.

3. INFORMACAO CLIiNICA
3.1 Espécies-alvo
Bovinos (vacas e novilhas gestantes).
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3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para a imuniza¢@o ativa de vacas e novilhas em gestagdo de forma a induzir a producdo de anticorpos
contra o antigénio de E. Coli adesina F5 (K99), rotavirus e coronavirus. A ingestdo de colostro
proveniente de vacas vacinadas durante a primeira semana de vida dos vitelos reduz a intensidade da
diarreia provocada por rotavirus bovino, coronavirus bovino e E. coli F5 (K99) enteropatogénica e
diminui a disseminagao do virus por vitelos infetados com rotavirus ou coronavirus bovino.

Inicio da imunidade: a protecdo passiva comegca desde a primeira amamentagdo com colostro ¢ depende
da ingestdo de colostro em quantidade suficiente apos o nascimento.

Duracdo da imunidade: ndo foi estabelecida.
3.3 Contraindicac¢oes

Nao existentes.

3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

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

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém o6leo mineral. A injegdo acidental ou a autoinje¢do pode
provocar dor intensa ¢ tumefacdo, em particular se injetado numa articulagdo ou dedo, podendo, em
casos raros, resultar na perda do dedo afetado, caso nao sejam prestados cuidados médicos imediatos.
Em caso de injegdo acidental com este medicamento veterinario, e ainda que a quantidade injetada seja
minima, consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento. Se
as dores persistirem por mais de 12 horas apos o exame médico, consulte novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A inje¢do acidental, ainda que numa quantidade
minima, pode provocar tumefagdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e,
caso a zona afetada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirrgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce e a irrigagdo da zona injetada, em
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos (vacas e novilhas gestantes):
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Frequentes Inchago no local da injegdo!, temperatura elevada®

(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):

157 ecm de didmetro, que normalmente desaparece dentro de 15 dias.
2 Aumentos até 0,8 °C dentro de 24 horas ap0s a vacinagio, desaparecendo dentro de 4 dias.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdug@o no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterindria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacao:
Pode ser utilizado durante o ultimo trimestre de gestacao.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao existe informagdo disponivel sobre a segurancga ¢ a eficacia desta vacina quando administrada
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.

3.9 Posologia e via de administraciao

Administracao intramuscular.

Aplicar os procedimentos habituais de assepsia durante a vacinagao.

Utilizar apenas agulhas e seringas esterilizadas para a administragéo.

Deixar a vacina atingir a temperatura ambiente antes da administragdo. Agitar bem o frasco antes e
ocasionalmente durante a administracdo para assegurar que o sedimento € dissolvido antes da
administracio.

Para as apresentacdes de 90 ml e 450 ml recomenda-se a utilizagdo de equipamento de doseamento
automatico para proteger a rolha de borracha da deterioragdo por multiplas perfuracdes.

Uma dose: 3 ml.
Uma dose durante cada gravidez, dada entre as 12 - 3 semanas antes da data prevista do parto.

Alimentago com colostro

A protecdo dos vitelos depende da ingestdo adequada de colostro proveniente de vacas vacinadas.
Devem ser tomadas medidas para assegurar que os vitelos recebam uma alimentacdo adequada com
colostro durante os primeiros dias de vida. Se os vitelos ndo receberem uma quantidade adequada de
anticorpos do colostro logo apds o nascimento terdo uma falha na transferéncia passiva de anticorpos.
E importante que todos os vitelos recebam o méximo de colostro possivel proveniente da primeira
ordenha durante as primeiras seis horas apos o parto. E recomendado que pelo menos 3 litros de
colostro sejam administrados nas primeiras 24 horas e esta quantidade é equivalente aproximadamente
a 10 % do peso do vitelo.

Para alcancar resultados 6timos e reduzir a pressao de infe¢do na exploragdo deve ser adotada uma

politica de vacinagao de todo o efetivo.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

A administra¢do de uma dose superior a recomendada nao provocou quaisquer eventos adversos para
além dos descritos na sec¢do 3.6.

3.11 Restricoes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacido, incluindo restricoes a
utiliza¢ao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4.  PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QI02AL01

Grupo farmacoterapéutico: imunologicos para Bovidae, vacinas virais e bacterianas inativadas para
bovinos.

A vacina ¢ utilizada na imunizacdo ativa de vacas gestantes contra as doengas causadas pelos
componentes antigénicos da vacina. Os anticorpos sdo transmitidos aos vitelos através do colostro.

A estirpe vacinal de E. coli foi confirmada qualitativamente como produtora das adesinas F5 e F41. A
presenca da adesina F41 ndo foi quantificada.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com nenhum outro medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 dias.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C). Proteger da luz. Nao congelar.
Ap0s a primeira abertura, conservar na vertical e refrigerado (2 °C — 8 °C) até a proxima utilizagao.

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primério

Frascos de vidro tipo I (15 ml, 90 ml) com rolha de borracha de clorobutilo ou frascos de vidro tipo I
(450 ml) com rolha de borracha de bromobutilo selado com capsula de aluminio.
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Frascos de plastico (450 ml) com rolha de borracha de clorobutilo selado com capsula de aluminio, sem
acondicionamento secundario.

Apresentacoes:

Embalagem de cartdo com 1 frasco de 15 ml (5 doses).
Embalagem de cartdo com 1 frasco de 90 ml (30 doses).
Embalagem de cartdo com 1 frasco de vidro de 450 ml (150 doses).
Frasco de plastico com 450 ml (150 doses).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminaciao 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 veterinarios 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 ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

FORTE Healthcare Ltd

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

904/01/15RIVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 22 de Setembro de 2015

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

02/2026

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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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{Embalagem de cartio para frascos de vidro (15 ml, 90 ml) e frasco de vidro (450 ml)}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BOVIGEN SCOUR emulsio injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 3 ml contém:

Substéncias ativas:

Rotavirus bovino A, serotipo G6P1, estirpe TM-91, inativado > 6.0 log2 (VNT)*

Coronavirus bovino, estirpe C-197, inativado > 5.0 log2 (HIT)**

Escherichia coli, serotipo 09:K35 (adesinas fimbriais F5 e F41), estirpe EC/17, inativada
> 44.8 % de inibigdo (ELISA F5)***

*VNT — teste de neutralizagdo do virus (serologia no coelho induzida por 2/3 da dose da vacina)
**HIT — teste de inibicdo da hemaglutinacao (serologia no coelho induzida por 2/3 da dose da vacina)
***ELISA — ensaio imunoenzimatico (serologia no coelho induzida por 2/3 da dose da vacina)

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

15 ml (5 doses)
90 ml (30 doses)
450 ml (150 doses)

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas e novilhas gestantes).

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracao intramuscular.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga: zero dias.

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 10 dias.

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Proteger da luz. Ndo congelar.
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|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 ¢ do alcance das criangas.

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

FORTE Healthcare Ltd

Representante local: VIRBAC de Portugal Laboratorios, Lda.

|14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

904/01/15RIVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{Etiqueta para frascos de plastico (450 ml)}

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BOVIGEN SCOUR emulsao injetavel

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 3 ml contém:

Substéncias ativas:

Rotavirus bovino A, serotipo G6P1, estirpe TM-91, inativado > 6.0 log2 (VNT)*

Coronavirus bovino, estirpe C-197, inativado > 5.0 log2 (HIT)**

Escherichia coli, serotipo 09:K35 (adesinas fimbriais F5 e F41), estirpe EC/17, inativada
> 44.8 % de inibicdo (ELISA F5)***

*VNT — teste de neutralizacdo do virus (serologia no coelho induzida por 2/3 da dose da vacina)
**HIT — teste de inibigdo da hemaglutinacao (serologia no coelho induzida por 2/3 da dose da vacina)
***ELISA — ensaio imunoenzimatico (serologia no coelho induzida por 2/3 da dose da vacina)

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

450 ml (150 doses).

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas e novilhas gestantes).

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracao intramuscular.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga: zero dias.

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 10 dias.

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Proteger da luz. Nao congelar.
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|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 ¢ do alcance das criangas.

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

FORTE Healthcare Ltd

Representante local: VIRBAC de Portugal Laboratorios, Lda.

|14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

904/01/15RIVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{Etiqueta para frascos de vidro (90 ml e 450 ml)}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BOVIGEN SCOUR emulsio injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 3 ml contém:

Substéncias ativas:

Rotavirus bovino A, serotipo G6P1, estirpe TM-91, inativado > 6.0 log2 (VNT)

Coronavirus bovino, estirpe C-197, inativado > 5.0 log2 (HIT)

Escherichia coli, serotipo 09:K35 (adesinas fimbriais F5 e F41), estirpe EC/17, inativada
> 44.8 % de inibicdo (ELISA F5)

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos (vacas e novilhas gestantes).

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administra¢do intramuscular. Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga: zero dias.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 10 dias.

\7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico. Proteger da luz. Ndo congelar.

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

FORTE Healthcare Ltd

9. NUMERO DO LOTE

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

{Etiqueta para frascos de vidro (15 ml)}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

BOVIGEN SCOUR emulsdo injetavel para bovinos

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 3 ml contém:

Substéncias ativas:

Rotavirus bovino A, serotipo G6P1, estirpe TM-91, inativado > 6.0 log2 (VNT)

Coronavirus bovino, estirpe C-197, inativado > 5.0 log2 (HIT)

Escherichia coli, serotipo 09:K35 (adesinas fimbriais F5 e F41), estirpe EC/17, inativada
> 44.8 % de inibicdo (ELISA F5)

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 10 dias.
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1. Nome do medicamento veterinario

BOVIGEN SCOUR emulséo injetavel

2% Composiciao
Cada dose de 3 ml contém:

Substancias ativas:

Rotavirus bovino A, serotipo G6P1, estirpe TM-91, inativado > 6.0 log2 (VNT)*

Coronavirus bovino, estirpe C-197, inativado > 5.0 log2 (HIT)**

Escherichia coli, serotipo 09:K35 (adesinas fimbriais F5 e F41), estirpe EC/17, inativada
> 44.8 % de inibigao (ELISA F5)***

*VNT — teste de neutralizacdo do virus (serologia no coelho induzida por 2/3 da dose da vacina)
**HIT — teste de inibigdo da hemaglutinacdo (serologia no coelho induzida por 2/3 da dose da vacina)
***ELISA — ensaio imunoenzimatico (serologia no coelho induzida por 2/3 da dose da vacina)

Adjuvante:

Montanide ISA 206 VG 1.6 ml
Excipientes:

Formaldeido max. 1.5 mg
Tiomersal max. 0.36 mg

Emulsao liquida branca que pode formar um sedimento durante o armazenamento.

3. Espécies-alvo

Bovinos (vacas e novilhas gestantes).

4. Indicacoes de utilizacido

Para a imunizag@o ativa de vacas e novilhas em gestagdo de forma a induzir a producdo de anticorpos
contra o antigénio de E. Coli adesina F5 (K99), rotavirus e coronavirus. A ingestdo de colostro
proveniente de vacas vacinadas durante a primeira semana de vida dos vitelos reduz a intensidade da
diarreia provocada por rotavirus bovino, coronavirus bovino e E. coli F5 (K99) enteropatogénica e

diminui a disseminagdo do virus por vitelos infetados com rotavirus ou coronavirus bovino.

Inicio da imunidade: a protegdo passiva comeca desde a primeira amamentagdo com colostro e depende
da ingestdo de colostro em quantidade suficiente apos o nascimento.

Duragéo da imunidade: néo foi estabelecida.
5. Contraindicac¢oes
Nao existem.
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6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém o6leo mineral. A injegdo acidental ou a autoinje¢ao pode
provocar dor intensa e tumefacdo, em particular se injetado numa articulagdo ou dedo, podendo, em
casos raros, resultar na perda do dedo afetado, caso nao sejam prestados cuidados médicos imediatos.
Em caso de injecdo acidental com este medicamento veterinario, e ainda que a quantidade injetada seja
minima, consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento. Se
as dores persistirem por mais de 12 horas ap6s o exame médico, consulte novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém o6leo mineral. A injegdo acidental, ainda que numa quantidade
minima, pode provocar tumefagio intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e,
caso a zona afetada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirirgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce e a irrigagdo da zona injetada, em
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

Gestagdo: Pode ser utilizado durante o Gltimo trimestre de gestagéo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacio:

Nao existe informacao disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando administrada
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.

Sobredosagem:
A administra¢do de uma dose superior a recomendada ndo provocou quaisquer eventos adversos para

além dos descritos na Sec¢do 7 deste folheto informativo.

Incompatibilidades principais:
Este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com outros.

7. Eventos adversos

Bovinos (vacas e novilhas gestantes):

Frequentes Inchago no local da injegdo', temperatura elevada?

(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):

15-7 ¢m de didmetro, que normalmente desaparece dentro de 15 dias.
2 Aumentos até 0,8 °C dentro de 24 horas ap0s a vacinagio, desaparecendo dentro de 4 dias.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
Direcao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdug@o no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterindria (SNFV):

Dire¢ao Geral de Alimentacdo e Veterinaria (DGAV)

farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracio

Administragdo intramuscular.
Uma dose: 3 ml.

Uma dose durante cada gravidez, dada entre as 12 - 3 semanas antes da data prevista do parto.

Alimentacéo com colostro

A protecdo dos vitelos depende da ingestao adequada de colostro proveniente de vacas vacinadas.
Devem ser tomadas medidas para assegurar que os vitelos recebam uma alimentagdo adequada com
colostro durante os primeiros dias de vida. Se os vitelos ndo receberem uma quantidade adequada de
anticorpos do colostro logo apds o nascimento terdo uma falha na transferéncia passiva de anticorpos.
E importante que todos os vitelos recebam o méximo de colostro possivel proveniente da primeira
ordenha durante as primeiras seis horas apds o parto. E recomendado que pelo menos 3 L de colostro
sejam administrados nas primeiras 24 horas e esta quantidade ¢ equivalente aproximadamente a 10 %
do peso do vitelo.

Para alcancar resultados 6timos e reduzir a pressdo de infecdo na exploragdo deve ser adotada uma
politica de vacinacdo de todo o efetivo.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Aplicar os procedimentos habituais de assepsia durante a vacinagao.

Utilizar apenas agulhas e seringas esterilizadas para a administragéo.

Deixar a vacina atingir a temperatura ambiente antes da administragao.

Agitar bem o frasco antes e durante a administragdo para assegurar que o sedimento seja dissolvido
antes da administracdo.

Para as apresentagdes de 90 ml e 450 ml recomenda-se a utilizacdo de equipamento de doseamento
automatico para proteger a rolha de borracha da deterioragdo por multiplas perfuracdes.

10. Intervalos de seguranca
Zero dias.
11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Proteger da luz. Nao congelar.

Nao administrar o medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo
apos Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 dias.

Apos a primeira abertura, conservar na vertical e refrigerado (2 °C — 8 °C) até a proxima utilizagao.
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12. Precaucoes especiais de eliminagao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo 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 autorizacdo de introdu¢do no mercado e tamanhos de embalagem
904/01/15RIVPT

Apresentacoes:

Embalagem de cartdo com 1 frasco de 15 ml (5 doses).

Embalagem de cartdo com 1 frasco de 90 ml (30 doses).

Embalagem de cartdo com 1 frasco de vidro de 450 ml (150 doses).

Frasco de plastico com 450 ml (150 doses).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
02/2026

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 Autorizagdo de Introdugdo no Mercado:
FORTE Healthcare Ltd

Cougar Lane

Naul

Co Dublin

Irlanda

Fabricante responsavel pela libertacido do lote:
PHARMAGAL BIO, s. . o.

Murgasova 5

949 01 Nitra

Eslovaquia
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Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Virbac de Portugal Laboratorios, Lda.

Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: +351 219 245 020

17. Outras informacées

A estirpe vacinal de E. coli foi confirmada qualitativamente como produtora das adesinas F5 ¢ F41. A
presenca da adesina F41 ndo foi quantificada.
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