A RESPOSTA CONTRA

CADA AGENTE PATOGENICO
FAZ A DIFERENCA




Rispoval - UMA MARCA DE CONFIANGA

A Zoetis oferece um vasto conjunto de solucdes que se articulam no sentido de
responder aos planos profilaticos de cada exploracao e sector da producdo.
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ESTUDO DE SEROPREVALENCIA DOS VIRUS RESPIRATORIOS'

Entre-Douro-e-Minho
% de animais positivos na totalidade dos animais amostrados
(ndo vacinados)

BRSV PB IBR BVD

17,8% 84,2% 25.2% 26,5%

0PPs de Monforte, Montemor-0-Novo e Litoral Alentejano
% exploracdes com, pelo menos, 1resultado positivo

BRSV PB
90,2% 93,5%

NO CONTEXTO DAS SEROPREVALENCIAS ENCONTRADAS, ESTES ESTUDOS
APONTAM PARA A IMPORTANCIA DE CONSIDERAR A VACINACAO CONTRA 0S
4 VIRUS: BRSV, P13, IBR E BVD.

'Estudo realizado em 2003, em parceria com a Segalab e com o Laboratério da COPRAPEC, sobre a prevaléncia dos 4 virus: BRSV, PI3, IBR e BVDV.

Na zona Norte foram considerados 19 concelhos da bacia leiteira de Entre-Douro-e-Minho e avaliadas 91 exploracoes, maioritariamente de aptiddo leiteira, num total de 2077 bovinos.
Na zona Sul, avaliaram-se 92 exploracdes pertencentes a trés OPPs: Monforte, Montemor-o-Novo e Litoral Alentejano. Os bovinos amostrados, maioritariamente de aptidao carne,
constitufram um conjunto de 1265 animais.




0 QUE SABEMOS SOBRE AS VACINAS VIVAS E INACTIVADAS?

|. VACINACAO CONTRA IBR

VACINAS VIVAS
~ Estimulam bem as duas vias da resposta imune: celular e humoral "2
- A resposta é habitualmente rapida e duradoura’

VACINAS INACTIVADAS
- Induzem maioritariamente uma resposta humoral '

RESPOSTA CELULAR RESPOSTA HUMORAL

Importante na recuperacdo clinica pos-infeccdo’ Papel no controlo da excrecdo e re-excrecdo’

II. VACINAGAO CONTRA AGENTES DE DOENCA RESPIRATORIA

QUANDO 0S VIRUS MARCAM A DIFEREN(A'

Aalado g™y | inatvado inativado
LR OO OO D,
BRSV inativado inativado
PI3 inativado inativado inativado

1. A vacinacdo é a tinica ferramenta médica disponivel para controlar eficazmente os virus respiratorios.’
2. Uma resposta imune celular é critica para proporcionar protec¢ao adequada.
3. A producdo de anticorpos limita virémia e transmissao.’

DEMONSTROU-SE QUE AS VALENCIAS VACINAIS VIVAS SAQ AS MAIS EFECTIVAS NA
PRODUCAO DESTA RESPOSTA QUE SE PRETENDE INDUZIR *

inativado

QUANDO A PASTEURELLA FAZ A DIFERENCA:

o T L L v

1DIAS I 3 SEMANAS 3 SEMANAS 2 SEMANAS

DOSE UNICA I 2 DOSES 2 DOSES 2 DOSES

INICIO DE IMUNIDADE

PROTOCOLO DE
PRIMOVACINACAQ



PROTOCOLOS DE VACINACAO COM GAMA RISPOVAL y
05 PROTOCOLOS ADAPTAM-SE AS NECESSIDADES DA EXPLORACAO

Bovinos em extensivo/Bovinos Leiteiros

Rispoval Rispoval 3 Rispoval Rispoval Reforcos vacinais

|nt[aNar§§_! pnmé\;"a'ffﬁégao IBR-Marker vivum IBR-Marker de acordo

(a partir dos 9 Primovacinado inactivatum com o protocolo

dias) . i + estipulado para
Rispoval 3 Rispoval 3 reprodutores

(uma s6 dose de reforco aos
10 meses; 6 meses de duracdo
de imunidade para BRSV e BVD)

Rispoval ~ Rispoval4 Rispoval'4 Rispoval4  Reforcos vacinais de acordo
IntraNasal ¥ dose 22 dose (reforco) Re-vacinacio omo protgcglo estipulado
(a partir dos 9 dias) para reproautores

Bovinos em Engorda intensiva

dias na engorda
1 2
Repouso e
re-hidratacdo
Rispoval 4 ou . Rispoval 4 ou
Rispoval 3+ Rispoval IBR-Marker vivum Rispoval 3
12 dose 22 dose (reforco)

Rispoval Pasteurella”

LI INIDEDIS 7 DIAS DEPOIS DA DOSE UNICA

A PRODUCAO DE ANTICORPOS CONTRA A LEUCOTOXINA DA M.HAEMOLYTICA REDUZ AS LESOES PULMONARES *




Rispoval
IntraNasal

RS + Pi3

Rispoval RS+PI3 IntraNasal. Pd e diluente para suspensdo para administragdo por via intranasal. Composicdo por dose (2 ml): P6: Substancia(s) ativa(s): Virus Parainfluenza Bovino tipo 3 (PI3V) vivo modificado, estirpe termossensivel RLBI03, Virus Respiratério Sincicial Bovino (BRSV) vivo modificado, estirpe 375.
Espécie(s) alvo: Bovinos. IndicacGes: Para imunizagdo ativa de vitelos, positivos ou negativos a anticorpos de origem materna, a partir dos 9 dias de idade, contra os virus BRSV e PI3V, para reduzir o titulo médio e a duragdo da excrecdo de ambos os virus. Inicio da imunidade protetora: 5 dias para 0 BRSV e 10
dias para o PI3V, depois da administraco de uma tnica dose vacinal. Duracdo da imunidade protetora: 12 semanas apds a administracdo da dose Unica. A duracdo da imunidade protetora contra a fragdo PI3V poderd ser reduzida em animais positivos a anticorpos de origem materna, quando os mesmos sdo
vacinados antes das 3 semanas de idade. Contraindicaes: Nao existem. Precaugdes especiais de utilizacao: Vacinar apenas animais saudéveis. Os virus vacinais podem disseminar-se de vitelos vacinados para ndo vacinados, podendo provocar uma resposta seroldgica, mas sem sinais clinicos. Em ensaios
laboratoriais com animais de 3 semanas de idade, apds a administracao de uma dose com contetido viral maximo, observou-se excreco viral até aos 11 dias para 0 BRSV e 7 dias para o virus PI3V. Os animais devem ser preferencialmente vacinados pelo menos 10 dias antes de um periodo de stress ou de elevado
risco de infecdo, como o transporte e 0 agrupamento dos animais, ou o inicio do Outono. Para atingir melhores resultados, recomenda-se a vacinacao de todos os vitelos da mesma exploracdo. Reacdes adversas: Trabalhos cientificos publicados mostram que, raramente, a exposicao repetida ao virus BRSV pode
desencadear reacdes de hipersensibilidade. Em animais que ndo ingeriram colostro, vacinados antes das 3 semanas de idade com uma dose de vacina 10 vezes superior, verificou-se aumento transitdrio de temperatura, diarreia alimentar, fezes anormais e alteracdo da atitude. Utilizacdo durante a gestacdo, a
lactacdo e a postura de ovos: Nao administrar durante a gestaco/ lactacdo. Interacdes: Nao existe informacao disponivel sobre a seguranca e a eficdcia desta vacina quando utilizada com qualquer outro medicamento veterindrio. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apés a administracdo de outro
medicamento veterindrio, deve ser tomada caso a caso e tendo em consideracdo a especificidade da situacdo. Posologia e via de administracdo: Reconstituir asseticamente a vacina, adicionando a fraao liquida ao frasco que contém o pd. Agitar bem. Programa de vacinacdo: Administrar por via intranasal, a
bovinos a partir dos 9 dias de idade, uma tnica dose (2 ml) da suspensao reconstituida com a ajuda do aplicador intranasal. Recomenda-se que se mude de aplicador entre a administracdo a cada animal de modo a evitar a transmissao de agentes infeciosos. Sobredosagem: Em animais que ndo ingeriram
colostro, vacinados antes das 3 semanas de idade com uma dose de vacina 10 vezes superior, verificou-se aumento transitério de temperatura, diarreia alimentar, fezes anormais e alteracdo da atitude. Intervalo(s) de sequranca: Zero dias. Incompatibilidades: N&o misturar com qualquer outro medicamento
veterinario. Prazo de validade: Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos. Prazo de validae apds reconstituicdo de acordo com as instruges: 2 horas. TITULAR DA AUTORIZACAQ DE INTRODUCAQ NO MERCADO: Zoetis Portugal, Lda. Lagoas Park, Edificio 10, 2740-271 Porto
Salvo. NUMERO(S) DA AUTORIZACAQ DE INTRODUGAQ NO MERCADO: 819/09 RIVPT

Rispoval” 3

BRSV-PI3-BVD

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO Rispoval 3 - BRSV-PI3-BVD Liofilizado e suspensdo para suspensao injetdvel para bovinos 2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA Uma dose (4 mi) contém: Substancia(s) ativa(s): Fracdo Liofilizada: - Virus Parainfluenza tipo 3 (P13), vivo modificado, estirpe RLBI03,
DICC50* entre 105,0 € 108,6 - Virus Respiratério Sincicial Bovino (BRSV), vivo modificado, estirpe 375, DICC50* entre 105,0 1072 Fracao Liquida: - Virus inativado da Diarreia Virica Bovina (BVD) tipo 1, estirpe 5960 (citopatica) e estirpe 6309 (ndo citopatica), para induzir um titulo de seroneutralizacao médio de cobaios
de 3,0 log2 no minimo Adjuvante: Alhydrogel 2%: 0.8 ml (equivalente a 24,36 mg de hidréxido de aluminio) Excipiente: .b.p 1 dose de 4 mi *DICCS0 = 50% da dose infeciosa da cultura celular Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA Liofilizado e uspensdo para suspensdo
injetavel. 4. INFORMACOES CLINICAS 41 Espécie(s)-alvo Bovinos. 4.2 Indicacdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo Imunizacdo ativa de bovinos a partir das 12 semanas de idade para: - reducao da excreco virale sinais clinicos causados pelo Virus Parainfluenza Bovino tipo 3 (PI3), - reducdo da excrecio
viral causada pelo Virus Respiratdrio Sincicial Bovino (BRSV), - redugdo da excregdo viral e da Severidade da leucopenia induzida pela infegdo por Virus da Diarreia Virica Bovina (BVD) tipo 1. Inicio da imunidade: 3 semanas depois da vacinacdo. A duracdo de imunidade foi demonstrada por prova virulenta 6
meses depois da vacinacao contra BRSV e BVD tipo 1. A duracdo de imunidade ndo foi demonstrada para o virus Parainfluenza Bovino PI3. Nao foi demonstrada eficacia contra as estirpes de BVD tipo 2. 43 Contraindicades Nao existem. 4.4 Adverténcias especiais Nao existem. 4.5 Precauictes especiais de utilizagao
Precaugdes especiais para utilizacdo em animais Vacinar apenas animais saudaveis. Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos animais Em caso de autoinjecdo acidental dirija-se imediatamente a um médico e mostre-Ihe o rétulo ou o folheto informativo do
medicamento veterindrio. 4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade) Apds a administracdo da vacina pode ocorrer hipertermia ligeira e transitéria que pode durar 2 dias e uma pequena reacao inflamatéria local e transitéria de cerca 0,5 cm que desaparece num periodo méximo de 15 dias. Em casos muito
raros, a vacinacao pode ocasionar uma reacdo de hipersensibilidade. No caso de ocorrer uma reagdo anafilatica deve administrar-se um tratamento sintomatico adequado. 4.7 Utilizacdo durante a gestacdo e a lactacao Nao administrar durante a gestacdo e a lactacao. 4.8 Interacoes medicamentosas e outras
formas de interacdo Nao existe informacdo sobre a seguranca e a eficdcia do uso concomitante desta vacina com qualquer outra. A decisao da administracdo desta vacina antes ou apds a administracao de outro medicamento veteringrio, deve ser tomada caso a caso e tendo em conta a especificidade da
situacdo. 4.9 Posologia e via de administracao Reconstituir asseticamente a vacina, misturando a fracdo liofilizada com o solvente. Agitar bem. Administrar uma dose (4 ml) da vacina reconstituida por via intramuscular de acordo com o seguinte esquema vacinal: Primeira injecdo: a partir das 12 semanas de
idade; Segunda injecdo: 3 a 4 semanas depois. Os animais devem ser preferencialmente vacinados pelo menos 3 semanas antes de um periodo de stresse ou de elevado risco de infecdo, como o transporte e o agrupamento dos animais, ou no inicio do Outono. Se for exigida protecdo contra os virus BRSV
BVD tipo1, os animais devem ser revacinados 6 meses depois. A duracdo de imunidade para a PI3 é desconhecida. 410 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (e necessdrio) As reaces observadas apds a administracdo de uma sobredosagem nao sdo diferentes das observacas
apds administracdo de uma dose tnica. 411 Intervalo(s) de seguranca Zero dias. 5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS Vacinas virais vivas e inativadas. Codigo ATCvet: QI02AH. Para estimulacdo da imunidade ativa contra os virus P13, BRSV e BVD tipo 1. A vacina mostrou ter capacidade de neutralizacdo cruzada contra
Varias estirpes europeias de BVD tipo 1, tal como medido in vitro pelo teste de neutralizacao viral. Também foi demonstrada uma neutralizacdo cruzada para estirpes de BVD tipo 2, ainda que a um menor nivel. 6. INFORMACOES FARMACEUTICAS 61 Lista de excipientes Solucdo de Lactose Gelatina Hidrolisado de
caseina Meio HALS 6.2 Incompatibilidades Nao misturar com qualquer outro medicamento veteringrio. 6.3 Prazo de validade Prazo de validade do medicamento veterindrio tal como embalado para venda: 2 anos. Prazo de validade apds diluicao ou reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 2 horas. 6.4
Precaugdes especiais de conservacdo Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C). Nao congelar. Proteger da luz e do calor. 6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primdrio Frasco de vidro tipo | contendo 5 doses (20 m) da fragdo liquida, fechada com rolha de borracha clorobutilica e capsula de
aluminio. Frasco de vidro tipo | contendo 5 doses da fracdo liofilizada, fechada com rolha de borracha bromobutilica e capsula de aluminio. Embalagem de cartao contendo T frasco de 5 doses de liofilizado e 1frasco de 5 doses (20 ml) de solvente. 6.6 Precaugdes especiais para a eliminacdo de medicamentos
veterindrios ndo utilizados ou de desperdios derivados da utilizagdo desses medicamentos O medicamento veterindrio ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminacos de acordo com a legislacdo em vigor. 7. TTULAR DA AUTORIZACAQ DE INTRODUCAQ NO MERCADO Zoetis Portugal, Lda. Lagoas Park,
Edificio 10 2740-271 Porto Salvo 8 NOMERO DE AUTORIZACAO DE INTRODUAQ NO MERCADO 857/01/12RIVPT 9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAQ 8 de Agosto de 2012

Rispoval 4

Rispoval 4, (ada dose (5 ml) contém: Substancia(s) ativa(s): Virus inativados: titulo viral antes da inativacao: virus da rinotraqueite infeciosa bovina (IBR), estirpe Cooper, minimo 108,2 (CIDS0, virus da diarreia virica bovina (BVD), estirpe 5960 citopética, minimo 108,0 CCIDS0, virus da diarreia virica bovina (BVD),
estirpe 6309 ndo citopdtica, minimo 108,0 CCID50. Virus vivos modificados: titulo viral minimo no final do prazo de validade: virus parainfluenza (PI3), estirpe RLBI03, minimo 105,0 (CIDS0, virus respiratdrio Sincicial bovino (BRSV), estirpe 375, minimo 105,0 CCID50. Espécie(s) alva: Bovinos (vitelos a partir das 3
semanas de idade) IndicacGes: Imunizacao ativa em hovinos para reducdo da infecdo, sinais clinicos e doenca respiratdria causada pelos virus IBR, PI3 e BRSV, e leucopénia e virémia causada pelo BVD tipo |, estirpes citopaticas e ndo citopdticas. Foi demonstrada uma duracdo de imunidade de pelo menos 6
meses. Contraindicagdes: Estao contraindicadas todas as vacinagdes no periodo de um més apds a administracao de soro hiperimune ou de fdrmacos imunodepressivos. Nao vacinar animais com sinais clinicos de doenca. Adverténcias especiais: Nao existem. Precauces especiais de utilizacao: Apds
reconstituicdo, utilizar a totalidade do contetido do frasco. Nao conservar frascos parcialmente utilizados. Tal como as restantes vacinas, se ocorrer uma reacao alérgica, instituir imediatamente tratamento de acordo com os sinais clinicos. Antes da utilizagdo, assegurar que o equipamento de vacinacdo estd
limpo e estéril. Ndo esterilizar o equipamento de vacinacdo com quimicos. Vacinar apenas animais saudaveis. Reacdes adversas: Nao foram relatados efeitos indesejaveis quando a vacina é utilizada como recomendado. Muito raramente, apds a administracdo da vacina, pode ocorrer uma reacdo ligeira e
transitdria nolocal de inje¢do que desaparece rapidamente. Utilizacao durante a gestacdo, a lactagdo ou a postura de ovo: Devido a auséncia de estudos especificos, a administracdo durante a gestacdo ou lactacao ndo € indicada. Interagdes: Nao hé informacdo disponivel sobre a Seguranca e eficdcia da utilizacao
concomitante desta vacina com qualquer outra. Por conseguinte, recomenda-se que ndo sejam administradas outras vacinas nos 14 dias anteriores ou apds a vacinagao com esta. Posologia e via de administracao: Agitar o frasco contendo a fracdo liquida e de seguida reconstituir asseticamente com o ligfilo.
Agitar novamente e administrar por via intramuscular a dose de 5 ml. Esquema de vacinacdo: Vitelos com idade inferior a 3 meses: Duas doses de 5 ml de Rispoval 4 administradas por via intramuscular com intervalo de 3 a 4 semanas. Vitelos com idade inferior a 3 meses: Nestes casos, aos 3 meses de idade
0 esquema de vacinacdo deve ser repetido devido a possivel interferéncia de anticorpos de origem materna. Os animais devem estar vacinados antes de um periodo de elevado risco. Estudos demonstraram uma duracdo da imunidade de. Pelo menos, seis meses. Se os animais estiverem novamente em risco,
para além deste periodo de tempo, recomenda-se uma dose de reforco. Sobredosagem: Estudos de sobredosagem mostraram que Rispoval 4 continua a ser segura mesmo apos a inoculagao de dez vezes a dose maxima de virus vivos modificados e de duas vezes a dose maxima de virus inativados. Intervalo(s)
de seguranga; Zero dias. Incompatibilidades: Nao misturar com qualquer outro medicamento imunol6gico/vacina. Prazo de validade: 2 anos. Prazo de validade apds reconstituicdo do produto: 2 horas. TITULAR AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO: Zoetis Portugal Lda, Lagoas Park - Ediffcio 10, 2740-271
Porto Salvo. Portugal. NUMERO(S) DA AUTORIZACAQ DE INTRODUCAO NO MERCADO: 723/03 DGV

Rispoval
Pasteurella

Rispoval Pasteurella, Emulsao injetvel apds reconstituicao do liofilizado no componente liquido. Substancia ativa: Antigénios inativados de Manheimia( Pasteurella ) haemolytica do bidtipo Al, estirpe NLI009 leucotoxoide. Espécie-Alvo: Bovinos (vitelos com mais de 3 meses de idade). Indicacdes: Para
imunizacdo ativa de bovinos a fim de reduzir as lesoes consequentes a patologia respiratdria causada pela infecao por Mannheimia (Pasteurella) haemolytica bidtipo A, serotipo 1. O inicio da imunidade ocorre no periodo de 7 dias apds a vacinacdo e a duracdo de imunidade é de pelo menos 4 meses.
(ontraindicacdes: Est contraindicada a vacinagao com Rispoval Pasteurella no periodo de um més apds a administracao de soro hiperimune ou de medicamentos imunosupressores. N&o vacinar animais com sintomas clinicos de doenca. Precaucdes Especiais de Utilizagao: Antes da utilizacao, assegurar que o
equipamento de vacinagao estd limpo e estéril. Nao esterilizar o equipamento de vacinagdo com quimicos. Vacinar apenas animais saudaveis. Para o utilizador: Este medicamento contém 6leo mineral. A auto-injecdo acidental pode provocar dor violenta e tumefacao, em particular se injetado numa articulacao
ou dedo, podendo, em casos raros, resultar na perda do dedo afetado, caso ndo seja prestado cuidado médico imediato. Se for acidentalmente injetado com este medicamento, mesmo que numa pequena quantidade, procure aconselhamento médico imediato e leve consigo o folheto informativo. Se a dor
persistir por mais de 12 horas apds o exame médico, deve procurar aconselhamento médico novamente. Para o médico: Este medicamento contém dleo mineral. Mesmo com uma pequena quantidade, a injecao acidental deste medicamento oleoso, pode causar tumefacdo intensa que pode, por exemplo,
resultar em necrose isquémica e mesmo perda do dedo. Sdo necessdrios cuidados médicos especializados e imediatos que podem incluir incisao e irrigacdo rpidas da drea injetada especialmente se houver envolvimento da polpa do dedo ou tendao. Reagdes Adversas: Em alguns animais 24 a 48 horas apds
a vacinacdo poder-se-a observar febre ligeira e transitdria. A temperatura regressard aos valores normais sem ser necessaria qualuer medicacao. Poderd ser observado, num pequeno nimero de animais, um edema ligeiro e transitrio no local de inoculacdo 24 a 48 horas apds a vacinacdo, o qual,
habitualmente, ndo causa desconforto aos animais, mesmo quando palpado. Muito raramente, foram notados desconforto ligeiro e transitdrio na zona envolvente ao local de inoculagao. Na maioria dos casos, as reades locais nao sao detetéveis 14 dias apds a vacinacao, mas, muito ocasionalmente, poderao
ser observadas até ao 48° dia. As reacdes de hipersensibilidade apds a vacinacao sao raras mas, como em todas as vacinas, podem ocorrer ocasionalmente. Em caso de reacdo anafildtica, efetuar de imediato tratamento sintomatico. Utilizacdo durante a gestacao ou lactaao: Devido a auséncia de estudos
especificos, a administracdo durante a gestaao ou lactacdo ndo é indicada. InteracGes: Nao hd informacdo disponivel sobre a seguranca e eficécia da utilizacdo concomitante desta vacina com qualquer outra. Por conseguinte, recomenda-se que ndo sejam administradas outras vacinas nos 14 dias anteriores
ou apds a vacinacdo com esta. Posologia e via de administracao: Agitar o frasco contendo a fracdo liquida e de seguida reconstituir asseticamente com o liofilizado. Agitar novamente e administrar por via intramuscular a dose de 2 ml. Esquema de vacinacdo: Administrar uma dose unica de 2 ml apds
reconstituicdo. Estudos realizados com a vacina mostraram que uma dose é suficiente para conferir proteqdo contra a Pasteurella haemolytica 7 dias apds a vacinacao. Assim, idealmente, os vitelos deverdo ser vacinados, pelo menos, 7 dias antes de serem transportados, antes da juncao de animais de diferentes
origens, antes da estabulacao, ou antes de qualquer outro evento que possa causar stress ou expor 0s animais a novas infecdes. A vacina ird proteger os animais durante, pelo menos, 17 semanas, 0 que cobrird o periodo de risco da pasteurelose. Se os animais, posteriormente, estiverem em risco de pasteurelose,
€ recomendada a vacinagdo (dose tnica de 2 ml), pelo menos, 7 dias antes do perfodo esperado de exposicao a doenca. Sobredosagem: A administracdo de uma dose dupla da vacina ndo provoca quaisquer outros efeitos diferentes dos que podem ocorrer pela utilizacao da dose vacinal. Intervalo de Seguranca
Zero dias. Incompatibilidades: Nao misturar com qualquer outra vacina/medicamento imunoldgico. Prazo de Validade: 36 meses. Prazo de validade apds reconstituicao do medicamento: utilizar imediatamente apds reconstituicao. TITULAR DE AUTORIZACAQ DE INTRODUCAQ NO MERCADO: Zoetis Portugal, Lda.
Lagoas Park - Edificio 10, 2740-271 Porto Salvo. Nimero de Autorizacao de Introducdo no Mercado: N724/03 D6V




Rispoval
IBR-Marker Vivum

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO Rispoval IBR-Marker vivum, liofilizado e diluente para suspensao injetavel para Bovinos. 2. COMPOSICAQ QUALITATIVA E QUANTITATIVA Composicdo por 2 ml a dose: Substancia(s) ativa(s): Fracao Liofilizada Herpesvirus Bovino tipo 1(BoHV-1), estirpe Difivac (aE-negativo) min.
105,0 DICCS0* Virus vivo modificado (atenuado) méx. 1070 DICCS0* Excipiente(s): Diluente Agua para injetaveis 2 ml *DICC50 = 50% da dose infeciosa da cultura celular Para alista completa de excipientes, ver seccéo 6,. 3. FORMA FARMACEUTICA Fragdo liofilizada e diluente para suspensdo injetavel. 4. INFORMACOES
CLINICAS 41 Espécie(s)-alvo Bovinos. 4. Indicacdes de utilizado, especificando as espécies-alvo Para imunizacdo ativa de bovinos contra a Rinotraqueite Infeciosa Bovina (1BR), para reduzir os sinais clinicos e a excreqdo viral e, em fémeas, para reduzir abortos associados a infecdo por BoHV-1. A vacinacdo de
fémeas gestantes reduzird abortos associados a infecao por BHV-I, tal como demonstrado por prova virulenta 28 dias depois da vacinacdo, durante o segundo trimestre de gestacdo. Os animais vacinados podem diferenciar-se dos animais infetados por virus de campo devido a delecgo do marcador, se os
animais ndo tiverem sido previamente vacinados com uma vacina convencional ou infetados com virus de campo. Inicio da imunidade: 7 dias apds uma dose tnica por via intranasal ou 21 dias depois de uma dose (nica por via intramuscular, tal como demonstrado em vitelos seronegativos. Duracdo da
imunidade apds vacinacao antes dos 3 meses de idade: Apds vacinacao intranasal de vitelos com 2 ou mais semanas de idade sem ter havido transferéncia de anticorpos maternos, aimunidade tem uma duracao até de 3 meses de idade, altura em que os animais devem ser revacinado por inje¢do intramuscular.
Numa proporcao de vitelos pode ter havido transferéncia de anticorpos maternos BoHV-1, 0 que pode afetar a resposta imunitaria & vacinacdo. Como consequéncia, a protecdo conferida pela vacina pode ndo se completar até a revacinacao com 3 meses de idade. Duracao da imunidade apds vacinagao aos 3
meses e idade ou depois: 6 meses. 43 Contraindicacdes Nao administrar em animais doentes. 4.4 Adverténcias especiais A presenca de anticorpos maternos pode influenciar a eficdcia da vacinacdo. Como tal, recomenda-se verificar o grau de imunidade dos vitelos antes da vacinacdo. 45 Precaugdes especiais
de utilizacdo Precaucdes especiais para utilizacdo em animais Em alguns casos, o virus vacinal pode ser excretado apds administracdo intranasal a animais vacinados. Devido a natureza da vacina, pode ocorrer uma transmissao excecional do virus de animais vacinados com vacinacao intranasal para animais
ndo vacinados que estao em contacto direto com estes, apesar de ndo haver dados que confirmem que o virus vacinal seja disseminado por um grupo de animais. Recomenda-se vacinar todos os animais da exploracdo. Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra 0 medicamento
a0s animais Em caso de auto-injecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-Ihe o folneto informativo ou o rétulo. 4.6 Reagdes adversas (frequéncia e gravidade) Em casos muito raros, apds administracdo intramuscular, ocorreu uma tumefagdo transitéria no local de inje¢do com a dimensao
de cerca de 3 cm, que pode durar até 7 dias. Em casos raros, apds administracao intranasal, pode ocorrer uma descarga nasal serosa até durante 7 dias. Em casos muito raros, podem ocorrer reagdes alérgicas para esta vacina tal como para todas as vacinas, e por essa razdo os animais vacinados devem ser
observados durante aproximadamente os 30 minutos seguintes a vacinacao. Nesses casos, deve ser administrado um anti-alérgico adequado. 4.7 Utilizagdo durante a gestado, a lactacdo e a postura de ovos Pode ser administrado durante a gestacdo e lactacdo. 4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas
de nteracao Deve-se evitar a administracdo de substancias imunossupressoras, como corticosterdides ou vacinas vivas modificadas para o virus da diarreia virica bovina, por um periodo de 7 dias antes e depois da vacinacdo uma vez que pode interferir com o desenvolvimento da imunidade. Produtos sensiveis
aointerferdo ndo devem ser aplicados por via intranasal nos 5 dias posteriores a vacinacdo intranasal. Nao existe informacdo disponivel sobre a seguranca e eficdcia do uso concomitante desta vacina com qualquer outro medicamento veterindrio. Por conseguinte, a decisdo de utilizar esta vacina antes ou depois
de qualquer outra deve ser tomada com base na avaliacao caso a caso. 49 Posologia e via de administracao Posologia Para bovinos, com idade superior a 2 semanas, a dose de vacina reconstituida a administrar € de 2 ml por via intranasal e/ou injecdo intramuscular. 0 programa de vacinacdo consiste na
primovacinacdo e em posteriores revacinagdes. Primovacinacao Novilhos com mais de 2 semanas de idade até 3 meses de idade e na primeira vacinacao. A primeira vacinacao deve ser aplicada por via intranasal, seguida de uma segunda vacinacdo por via intramuscular aos 3 meses de idade. Numa proporcao
de vitelos pode ter havido transferéncia de anticorpos maternos, o que pode afetar a resposta imunitdria a vacinacdo. Na presenca de anticorpos maternos, a protecao conferida pela vacina pode nao se completar até esta revacinacao com 3 meses de idade. Como medida de precaucdo, em situacdes de elevada
incidéncia de BoHV-1, 0s animais que deram positivo aos anticorpos maternos e que foram inicialmente vacinados as duas semanas de idade, deve-se administrar uma sequnda dose entre a primeira vacinacdo e a vacinagdo dos 3 meses de idade. Esta vacinacao adicional pode ser administrada quer via intranasal
ouintramuscular e pode ser administrada a partir das 3 semanas apos a primeira vacinaao. Bovinos com 3 meses de idade ou mais velhos na primeira vacinacao Deve ser administrada uma vacinacdo por via intramuscular. Para prevenir abortos associados com 0 BoHV -1, as vacas requerem uma primovacinagao
de duas doses intramusculares com intervalo de 3 - 5 semanas. Os bovinos de came e de engorda sdo vacinados de preferéncia imediatamente antes de serem alojados ou transferidos para outros grupos. Revacinacdo Os animais devem ser revacinados com uma dose inica 6 meses apds a primovacinacdo.
Em animais inicialmente vacinados com Rispoval IBR-Marker viva pode ser administrada uma dose nica na revacinacao ou com Rispoval IBR-Marker viva para providenciar 6 meses de protecdo ou com Rispoval IBR-Marker inativada para providenciar duracdo de imunidade de 12 meses de protegdo.
Seqguidamente, deve ser administrada uma tinica dose a cada 6 meses (e utilizar a Rispoval IBR-Marker viva) ou a cada 12 meses (se utilizar a Rispoval IBR-Marker inativada). Bovinos em risco de infecgo por IBR De modo a estimular a imunidade local de bovinos ja expostos ao IBR ou sob risco de infegdo -
incluindo fémeas gestantes - recomenda-se a primeira vacinacao por via intranasal. Neste caso, a segunda vacinacdo deve ser dada por via intramuscular 3 a 5 semanas depois do inicio da vacinacao. Modo de administracao 0 pé liofilizado deve ser reconstituido asseticamente mesmo antes da tilizacdo. A
vacina € preparada do sequinte modo: Para os frascos de 10 e 50 doses, aproximadamente 4 ml do respetivo diluente sdo transferidos para o frasco que contem o pd liofilizado, e depois misturados. A fracdo viral reconstituida é, por fim, transferida novamente para o respetivo diluente remanescente e bem
misturada. Assim, o medicamento veterindrio estd pronto a ser administrado. As seringas e as agulhas usadas para a aplicacdo da vacina ndo devem ser esterilizadas com desinfetantes quimicos uma vez que podem reduzir a eficécia da vacina. A vacina é injetada asseticamente por via intramuscular 2 mi)
ouadministrada diretamente nas narinas (1 ml por narina durante a inalacdo) com a ajuda do aplicador intranasal disponibilizado pela Pfizer. Apés a reconstituicdo, a vacina mantém a poténcia méxima durante 8 horas, quando o produto é preparado asseticamente e conservado no frigorifico. 410 Sobredosagem
(sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessdrio) As reacdes apds administracdo de uma sobredosagem da vacina ndo so diferentes daguelas originadas apds uma dose nica. 411 Intervalo(s) de sequranca Zero dias. 5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS Vacina viral viva. Codigo ATCvet: QI02ADO1
Avacina estimula a imunidade em bovinos contra os sinais respiratdrios causados pelo virus da Rinotraqueite Infeciosa Bovina (IBR). Apos administracao de uma dose tnica de vacina, hé uma reducdo significativa da duracao da excrecdo viral, comprovada em ensaios clinicos. Apds administracao de duas doses
de vacina, a intensidade e a duracdo dos sinais clinicos, assim como o titulo e a duracdo da excrecdo viral, sofrem uma reducdo significativa apds infecdo. Tal como acontece com outras vacinas, a vacinacdo pode ndo prevenir completamente mas reduz o risco de infecdo. Em bovinos vacinados, este medicamento
veterindrio imunologico induz a producdo de anticorpos, que sdo detetdveis através de testes de seroneutralizacdo e através de testes ELISA convencionais. Com a ajuda de kits-test especificos, é possivel diferenciar estes anticorpos - devido a auséncia de anticorpos contra a gE - dos de animais infetados com
virus de campo ou previamente vacinados com uma vacina convencional. 6. INFORMACOES FARMACEUTICAS 6.1 Lista de excipientes Solugo estabilizadora de Dextrano Meio essencial minimo com Sal Earle’s Tampdo HEPES 2M 6.2 Incompatibilidades Nao misturar com qualquer outro medicamento veterindrio,
exceto com o diluente fornecido para administracao com o medicamento veterindrio. 6.3 Prazo de validade Prazo de validade do medicamento veterindrio tal como embalado para venda: 30 meses. Prazo de validade apds reconstituicao do medicamento veterindrio: 8 horas. 6.4 Precacdes especiais de
conservacao Conservar no frigorifico (+2°Ca +8°C). Proteger do gelo, calor ou da luz. 6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primério Uma caixa com 1 frasco de vidro tipo T de pé de liofilizado (10 doses) e 1 frasco de vidro tipo T contendo 20 ml (10 doses) de diluente, cada um fechado respetivamente
com tampa de borracha de bromobutil e clorobutil e cépsula de aluminio flip-off. Uma caixa com 1frasco de vidro tipo 1 de po de liofilizado (50 doses) e 1 frasco de vidro tipo 1 contendo 100 ml (50 doses) de diluente, cada um fechado respetivamente com tampa de borracha de bromobutil e clorobutil e cpsula
de aluminio flip-off. £ possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes. 6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veteringrios ndo utilizados ou de residuos derivados da utilizagdo desses medicamentos 0 medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem
ser eliminados de acordo com alegislagdo em vigor. 7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO Laboratdrios Pfizer, Lda. Lagoas Park, Edificio 10 2740-271 Porto Salvo 8, NUMERO AUTORIZACAQ DE INTRODUCAQ NO MERCADO

864/13RIVPT 9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO 13 de Maio de 2013 10. DATA DA REVISAO DO TEXTO Maio de 2013 PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO Nao aplicavel

Rispoval
IBR-Marker inactivatum

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO Rispoval® IBR-Marker inactivatum, para suspensdo injetdvel para Bovinos. 2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA Composicdo por 2 mi a dose: Substancia(s) ativas) imunolgica(s): Herpesvirus Bovino tipo 1 (BoHV-1), estirpe Difivac (GE-negativo), para produzir um
titulo sero-neutralizante de 1:160 em bovinos (média geometrica) Adjuvantes(s): Hidréxido de aluminio 14-24 mg Quil A 0,25 ma Outros componentes: Conservante Tiomersal 0,2 ma Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA Suspensdo injetdvel. 4. INFORMAGOES CLINICAS 41
Espécie(s)-alvo Bovinos. 4.2 Indicacoes de utilizacao, especificando as espécies-alvo Para imunizacao ativa de bovinos contra a Rinotraqueite Infeciosa Bovina (IBR), para reduzir os sinais clinicos e a excrecdo viral e, em fémeas, para prevenir abortos associados a infecao por BoHV- 1. A vacinacao de fémeas
gestantes prevenird, tal como demonstrado por prova virulenta 28 dias depois da vacinacdo, durante o segundo trimestre de gestacao. Os animais vacinados podem diferenciar-se dos animais infetados por virus de campo devido & delecdo do marcador (F), e 0s animais ndo tiverem sido previamente vacinados
com uma vacina convencional ou infetados com virus de campo. Duracdo da imunidade: 6 meses 43 Contraindicagoes Nao administrar em animais doentes ou fracos. 44 Adverténcias especiais Nao existem. 4.5 PrecaucGes especiais de utilizagdo Precaugdes especiais para utilizacao em animais Nao aplicavel,
Precaugdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos animais Em caso de auto-injecao acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo. 4.6 Reages adversas (frequéncia e gravidade) Em casos muito raros, ocorreu uma
tumefacdo transitoria subcutanea no local de injeqdo com a dimensdo de cerca de 5 cm, que pode durar até 14 dias. Em casos muito raros, podem ocorrer reades alérgicas para esta vacina tal como para todas as vacinas, e por essa razdo os animais vacinados devem ser observados durante aproximadamente
0s 30 minutos seguintes a vacinacao. Nesses casos, deve ser administrado um anti-alérgico adequado. 4.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo e a postura de ovos Pode ser administrado durante a gestacdo e lactacao. 4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao Deve-se evitar a
administracdo de substancias imunossupressoras, como corticosterdides ou vacinas vivas modificadas para o virus da diarreia virica bovina, por um periodo de 7 dias antes e depois da vacinacao uma vez que pode interferir com o desenvolvimento da imunidade. Nao existe informacao disponivel sobre a
seguranca e eficdcia do uso concomitante desta vacina com qualquer outro medicamento veterindrio. Por conseguinte, a decisdo de utilizar esta vacina antes ou depois de qualquer outra deve ser tomada com base na avaliagdo caso a caso. 4.9 Posologia e via de administragdo Posologia Para bovinos, com
idade superior a 3 meses, a dose de vacina é de 2 ml por via subcutanea. 0 programa e vacinagdo consiste na primovacinagao e em posteriores revacinages. Primovacinacdo Duas injecdes de uma dose (2 ml) com intervalo de 3-5 semanas. Revacinagao de bovinos aos quais foi administraa a primovacinacao
utilizando a Rispoval IBR-Marker inativado: 1 dose (2 ml) com 6 meses de intervalo. Revacinacdo de bovinos aos quais foi administrada a primovacinacdo utilizando a Rispoval IBR-Marker vivo (em Estados Membros onde este medicamento veterindrio é autorizado): Em animais inicialmente vacinados com
Rispoval IBR-Marker vivo (de acordo com ainformacdo do medicamento veterindrio) podem ser administradas revacinacdes com Rispoval IBR-Marker inativado. A estes animais deve ser administrada uma dose Unica de revacinacao com Rispoval IBR-Marker inativado 6 meses aps a primovacinagao com Rispoval
IBR-Marker vivo. Seguidamente, deve ser administrada uma tnica dose a cada 12 meses com a Rispoval IBR-Marker inativado. Na vacinagdo de vitelos com menos de 3 meses de idade, o desenvolvimento da imunidade pode ser prejudicada pelos anticorpos maternos. Estes vitelos devem ser revacinados com
idade superior a 3 meses. Recomenda-se a vacinacao de todos os animais da exploracdo. Modo de administracdo Agitar bem a vacina antes de administrar. A suspensdo liquida € administrada asseticamente por via subcutanea. Esquema sumario da vacinagdo Das 2 semanas de idade aos 3 meses 410
Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (e necessario) As reacdes apds administracdo de uma sobredosagem da vacina nao sao diferentes daquelas originadas apds uma dose tinica. 411 Intervalo(s) de sequranca Zero dias. 5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS Vacina viral inativada.
(6digo ATCvet: QI02AAO3 A vacina estimula a imunidade em bovinos contra os sinais respiratdrios causados pelo virus da Rinotraqueite Infeciosa Bovina (IBR). Apds infeco, hd uma reducdo significativa da intensidade e duracdo dos sinais clinicos bem como da duracdo da excregdo viral. Tal como acontece com
outras vacinas, a vacinacao pode ndo prevenir completamente mas reduz o risco de infecao. Em bovinos vacinados, este medicamento veterindrio imunoldgico induz a producdo de anticorpos, que sao detetdveis através de testes de seroneutralizacdo e através de testes ELISA convencionais. Com a gjuda de
kits-test especificos, 6 possivel diferenciar estes anticorpos - devido & auséncia de anticorpos contra a g - dos de animais infetados com virus de campo ou previamente vacinados com uma vacina convencional. 6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS 61 Lista de excipientes Fenolsulfoftaleina Tampao HEPES-Sédio
Tiosulfato de sodio Tiomersal Meio essencial minimo com Sal Earle’s 6.2 Incompatibilidades Nao misturar com qualquer outro medicamento veterindrio. 6.3 Prazo de validade Prazo de validade do medicamento veterinario de acordo com o rétulo: 24 meses. Prazo de validade apds reconstituicao do medicamento
veterindrio: 8 horas. 6.4 Precaucdes especiais de conservacao Conservar no frigorifico (+2°C a +8°C). Proteger do gelo e da luz. Nao congelar. 6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario Recipientes multidose: 10 doses: 1 frasco de vidro com 20 ml (10 doses) de vacina inativada, fechado com tampa
de borracha de bromobutil e capsula de aluminio flip-off, embalaclo como 1 frasco em embalagem cartonada. 50 doses: 1 frasco de vidro com 100 ml (50 doses) de vacina inativada, fechado com tampa de borracha de bromobutil e cdpsula de aluminio flip-off, embalado como 1 frasco em embalagem cartonada.
6.6 Precaticdes especiais para a eliminagéo de medicamentos veterindrios ndo utilizados ou de desperdicios derivados da utilizagao desses medicamentos O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a legislacao em vigor. 7. TITULAR DA AUTORIZACAO
DE INTRODUCAO NO MERCADO Laboratcrios Pfizer, Lda. Lagoas Park, Edificio 10 2740-271 Porto Salvo 8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAQ NO MERCADO 865/13RIVPT 9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAG/RENOVACAQ DA AUTORIZACAO 13 de Marco de 2013 10. DATA DA REVISAO DO TEXTO Marco de 2013 PROIBICAO
DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO Nao aplicavel
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