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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Bravoxin suspensdo injetavel para bovinos e ovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada 1 ml contém:

Substéancias ativas:

Toxoide de C. perfringens tipo A (o) >0,5 UI
Toxoide de C. perfringens tipo B e C () >20,5 UI*
Toxoide de C. perfringens tipo D (¢) >59UI*

Cultura completa C. chauvoei, inativada > 90% protegao**
Toxoide de C. novyi > 3,8 UI*
Toxoide de C. septicum >3,3Ul*
Toxoide de C. tetani >45UlI*
Toxoide de C. sordellii >4.4 Ut

Toxoide de C. haemolyticum > 25,0 U*

* ELISA de acordo com a Farmacopeia Europeia.

! ELISA de acordo com especificacdo interna.

** Prova virulenta em cobaios de acordo com a Farmacopeia Europeia.

* Teste de neutralizago in vitro da toxina, baseado na hemdlise de eritrcitos de ovino.

Adjuvante:
Aluminio® 3,026 — 4,094 mg
! de sulfato de aluminio e potassio (aluminio)

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e

outros componentes . L,
do medicamento veterinario

Composicao quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada

Tiomersal 0,05-0,18 mg

Cloreto de sédio

Formaldeido

Agua para injetaveis / agua purificada

Suspensdo aquosa castanha clara que sedimenta no armazenamento.

3. INFORMACAO CLIiNICA
3.1 Espécies-alvo
Bovinos e ovinos.
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima reviséo dos textos setembro 2024
Pagina 2 de 21



@ REPUBLICA
PORTUGUESA
d Diregao Geral

de Alimentagao
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Para imunizacdo ativa dos ovinos e bovinos contra doencas associadas com infe¢des causadas por
Clostridium perfringens tipo A, C. perfringens tipo B, C. perfringens tipo C, C. perfringens tipo D,
Clostridium chauvoei, Clostridium novyi tipo B, Clostridium septicum, Clostridium sordellii e
Clostridium haemolyticum e contra o tétano causado pelo Clostridium tetani.

Para imunizacdo passiva de borregos e vitelos contra infe¢cGes causadas pelas espécies de clostrideos
referidas anteriormente (exceto o C. haemolyticum nos ovinos).

Inicio da imunidade:
Ovinos e Bovinos: 2 semanas apds a primovacinagao (como demonstrado apenas por serologia).

Duracdo da imunidade ativa:
Como demonstrado apenas por serologia:
Ovinos: 1 ano contra C. perfringens tipo A, B, C e D, C. nowyi tipo B, C. sordellii, C. tetani;
< 6 meses contra C. septicum, C. haemolyticum, C. chauvoei;
Bovinos: 1 ano contra C. tetani e C. perfringens tipo D;
< 1 ano contra C. perfringens tipo A, Be C;
< 6 meses contra C. novyi tipo B, C. septicum, C. sordellii, C. haemolyticum, C. chauvoei.

Foi demonstrada, 1 ano ap6s a primovacinacgao, uma resposta imunitaria humoral anamnésica (memaria
imunoldgica) para todos 0s componentes.

Duracdo da imunidade passiva:
Como demonstrado apenas por serologia:
Borregos:  Pelo menos 2 semanas para C. septicum e C. chauvoei;
Pelo menos 8 semanas para C. perfringens tipo B e C. perfringens tipo C;
Pelo menos 12 semanas para C. perfringens tipo A, C. perfringens tipo D, C. novyi tipo B,
C. tetani e C. sordellii;
Néo foi observada imunidade passiva para C. haemolyticum.
Vitelos: Pelo menos 2 semanas para C. sordellii e C. haemolyticum;
Pelo menos 8 semanas para C. septicum e C. chauvoei;
Pelo menos 12 semanas para C. perfringens tipo A, C. perfringens tipo B, C. perfringens
tipo C, C. perfringens tipo D, C. novyi tipo B e C. tetani.

3.3 Contraindicagbes

N&o administrar a animais doentes ou imunodeprimidos.
3.4  Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

A eficécia da vacina para conferir imunidade passiva em borregos e vitelos jovens depende da ingestdo
de quantidades adequadas de colostro no primeiro dia de vida.

Demonstrou-se, em ensaios clinicos, que a presenca de anticorpos de origem materna (MDA),
particularmente contra C. tetani, C. nowyi tipo B, C. perfringens tipo A (apenas vitelos), C. chauvoei
(apenas borregos) e C. perfringens tipo D, pode diminuir a resposta dos anticorpos a vacinagdo em
borregos e vitelos jovens. Assim, para assegurar uma resposta imunitaria étima nos animais jovens com
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elevados niveis de MDA, a primovacinacdo deve ser atrasada até que os niveis baixem (o0 que ocorre
apos as 8-12 semanas de idade; ver sec¢édo 3.2).

3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Ap0s a vacinacdo, é uma boa préatica observar os animais regularmente quanto a reacdes adversas no
local de injecdo. Em caso de reacdo grave no local de injecdo, é recomendado consultar um médico
veterinario.

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

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Né&o aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos e ovinos:

Muito frequentes Tumefag&o no local de injecéo’.

(>1 animal / 10 animais tratados):

Frequentes Abcesso no local de injecdo, descoloragédo da pele no

- . ~ 2
(1 a 10 animais / 100 animais tratados): local de injegdo”.

Hipertermia®.

Pouco frequentes Dor no local de injecéo®.

(1 a 10 animais / 1 000 animais tratados):

Muito raros Reagc&o do tipo anafilatica®.

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

L Até um valor médio de 6 cm de didmetro nos ovinos e 15 cm de didmetro nos bovinos; por vezes,
podem ser observadas reacGes de até 25 cm de didmetro nos bovinos. A maioria das rea¢es locais
regride em 3-6 semanas nos ovinos e em menos de 10 semanas nos bovinos. Numa minoria de animais,
estas podem persistir por mais tempo.

2 Volta ao normal quando a reagao local desaparece.

3 Ligeira.

* Durante 1-2 dias ap6s a primovacinagao.

® Em tais casos, deve ser administrado tratamento adequado, como, por exemplo, adrenalina, de
imediato.

A notificacdo de eventos adversos é 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. Para obter informacdes de contacto,
consulte também o Folheto Informativo.
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3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacéo:
Néo foram observados efeitos adversos além dos descritos na sec¢do 3.6 quando a vacina foi

administrada a ovinos e bovinos entre as 8 e as 2 semanas antes do parto. Na auséncia de dados
especificos, a administracdo da vacina ndo é recomendada durante o primeiro ou segundo trimestre da
gestacao.

Evitar stress em ovelhas e vacas gestantes.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administracéo
Administracdo subcutanea.

Dose:
- Ovinos: 1 ml — a partir das 2 semanas de idade
- Bovinos: 2 ml — a partir das 2 semanas de idade

Administracao:

Por injecdo subcuténea, de preferéncia na pele solta da face lateral do pescoco, tendo em conta as
precaucdes assépticas.

Agitar bem antes de administrar.

As seringas e as agulhas devem ser esterilizadas antes da sua utilizacdo e a inje¢do deve ser administrada
numa area de pele limpa e seca, tomando as precauc¢des adequadas de modo a evitar a possibilidade de
uma contaminacao.

Primovacinagéo: Devem ser administradas duas doses, com um intervalo de 4-6 semanas (ver
seccdo 3.2 e 3.4).

Vacinacdo de refor¢o: Deve ser administrada uma dose a cada 6 a 12 meses de intervalo depois da
primovacinacdo (ver seccdo 3.2).

Administracdo na gestacao:

Para fornecer protecdo passiva aos descendentes, via colostro, deve ser administrada uma dose de
refor¢o entre as 8 e 2 semanas antes do parto, desde que o0s animais tenham sido submetidos a um
programa completo de primovacinacdo antes da gestacéo.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Nos vitelos e borregos, as reac@es locais podem aumentar ligeiramente quando é administrada uma dose
dupla da dose recomendada (ver seccéo 3.6).

3.11 Restricdes especiais de utilizacéo e condicBes especiais de utilizacdo, incluindo restricbes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicavel.
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3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Cobdigo ATCvet: QI02AB01, QI04ABO01.

Vacina inativada de clostrideo. Para estimular a imunidade ativa em ovinos e bovinos contra C. chauvoei
e as toxinas de Clostridium perfringens tipo A, C. perfringens tipo B, C. perfringens tipo C, C.
perfringens tipo D, C. novyi, C. septicum, C. tetani, C. sordellii e C. haemolyticum incluidos na vacina.
Para conferir imunidade passiva, através do colostro, contra as infe¢@es por clostrideos referidas acima,
nos borregos e vitelos jovens.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 8 horas.

5.3  Precaucdes especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C). N&o congelar.
Proteger da luz.

5.4  Natureza e composic¢do do acondicionamento primario

Frasco flexivel em polietileno de baixa densidade (PEBD) de 50 ml ou 100 ml, fechado com uma tampa
de borracha de bromobutilo e fixa por uma cépsula de aluminio.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com um frasco de 50 ml (50 doses de 1 ml ou 25 doses de 2 ml).

Caixa de cartdo com um frasco de 100 ml (100 doses de 1 ml ou 50 doses de 2 ml).
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo 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 ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
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cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.
6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

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

1400/01/21RIVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZA(;AO

Data da primeira autorizacdo: 21/01/2021.

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

09/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informag&o 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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