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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ovilis Enzovax liofilizado e solvente para suspenséo injetavel para ovinos

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

Substancias ativas:
Chlamydia abortus, estirpe 1B (termosensivel), viva, atenuada 10%°— 108° UFI

UFI = unidades formadoras de corpos de inclusdo

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros
componentes

Liofilizado:

Glutamato monossédico

Sacarose

Albumina do soro de bovino

Agua para injetaveis

Solvente:

Sacarose

Hidrogenofosfato dissodico di-hidratado

Di-hidrogenofosfato de potéssio

Cloreto de sddio

Agua para injetaveis

Concentrado: pastilha rosa palida e amarela.
Solvente: solucéo incolor.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Ovinos.

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo
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Para a imunizagdo ativa de ovelhas reprodutoras suscetiveis, como ajuda na preven¢do do aborto e
nados-mortos causados pela infe¢do por Chlamydia abortus (anteriormente designada por Chlamydia
psittaci).

Inicio da imunidade: demonstrou-se que, quando a vacinagdo é realizada 4 semanas antes da cobricéo,
as ovelhas suscetiveis ficam protegidas.
Duracdo da imunidade: 3-4 anos (Ver também politica de revacinacao, 3.9).

3.3 Contraindicacdes

Né&o administrar a animais gestantes.
N&o administrar a animais antes das 4 semanas que antecedem a cobricao.
N&o administrar a animais que estejam a ser tratados com antibidticos, particularmente tetraciclinas.

3.4  Adverténcias especiais
Vacinar apenas animais saudaveis.

A Chlamydia abortus é uma das principais causas de aborto em ovinos. Caso a taxa de aborto ndo se
altere nos rebanhos vacinados com este medicamento veterinario, recomenda-se que seja procurado
aconselhamento veterinario.

A epidemiologia do aborto devido a Chlamydia abortus em ovelhas envolve um periodo de incubacao
longo. As ovelhas que abortam em qualquer época de paricdo foram, normalmente, infetadas no parto
anterior. Os dados de ensaios de campo indicam que a vacinacdo de ovelhas na fase de incubacgdo da
infecdo reduz a incidéncia de aborto, embora uma proporg¢ao ainda possa resultar em aborto.

Devem ser tomadas medidas adequadas no manuseamento dos abortos, pois 0s humanos suscetiveis
podem estar em risco de infecéo.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Uma boa resposta imunitaria depende da reagdo de um agente imunogénico e de um sistema imunitéario
competente. A imunogenicidade do antigénio vacinal serd diminuida por condi¢fes de armazenagem
inadequadas ou administracdo incorreta. A imunocompeténcia do animal pode estar comprometida por
varios fatores, incluindo problemas de salde, estado nutricional, fatores genéticos, tratamentos
farmacoldgicos simultaneos e stress.

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

Os operadores devem utilizar luvas quando manipulam a vacina.

O medicamento veterinario ndo deve ser manuseado por mulheres gravidas ou em idade fértil, pois a
vacina pode provocar aborto.

O medicamento veterinario ndo deve ser manuseado por pessoas imunodeprimidas (p.e., pessoas com
SIDA, pessoas a receber tratamentos de quimioterapia ou que estdo a ser medicadas com farmacos
imunossupressores). Em caso de davida, devem ser procurados cuidados médicos.

Devem ser tomadas as precau¢des necessérias para evitar a autoinje¢cdo. No entanto, em caso de
autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e informe-o de que ocorreu uma autoinjecdo
com uma vacina viva de clamidia. O tratamento com tetraciclina é o aconselhado atualmente para a
infecdo com Chlamydia abortus em humanos.
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Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Néo aplicével.

3.6 Eventos adversos

Ovinos:

Muito frequentes Temperatura elevada®
(>1 animal / 10 animais tratados):

Muito raros Aborto?
(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

! Durante um periodo maximo de 5 dias ap6s vacinagéo.
2 Em que a estirpe vacinal pode ser identificada.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag&o continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacao 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 Utilizagdo durante a gestagdo, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacéo:
N&o administrar durante a gestacao.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

Existe informacdo sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser administrada no
mesmo dia, mas ndo misturada, com Ovilis Toxovax, onde esta vacina € 0 uso combinado estejam
autorizados.

Né&o existe informacao disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterindrio, exceto com a vacina Ovilis Toxovax. A decisdo da
administracdo desta vacina antes ou ap6s a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser
tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administracéo

Reconstituicdo
A vacina é reconstituida com 2 ml de solvente por dose, imediatamente antes de administrar.

Caso se utilize um dispositivo de reconstituicdo automatico, empurrar uma das extremidades através do
centro do frasco da vacina, firmemente e com rotacdo simultdnea. Da mesma forma, empurrar o frasco
de solvente para a extremidade oposta do dispositivo, tendo o cuidado de assegurar que a ponta penetra
0 centro da tampa do frasco. Com cuidado, permitir que o solvente flua para o frasco da vacina, sem o
encher por completo. Assegurar que a pastilha liofilizada se dissolve completamente e, depois, inverter
até gue toda a suspensdo de vacina passe para o frasco de solvente. Remover o frasco de vacina vazio e
a ponta de transferéncia do frasco de solvente e colocéa-los numa solucdo desinfetante adequada.
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Em alternativa, retirar cerca de 5 ml de solvente do frasco, utilizando uma seringa e uma agulha, injetar
no frasco da vacina e agitar cuidadosamente até que a pastilha liofilizada esteja completamente
dissolvida. Remover a solugdo de vacina do frasco, voltar a injetar no frasco de solvente e agitar
cuidadosamente. Devem ser tomadas as medidas necessarias para nao formar um aerossol.

Equipamento de injecdo

Para minimizar o risco de autoinjecéo, a vacina deve ser administrada utilizando uma seringa automatica
descartavel, equipada com um sistema de protecdo da agulha, em conformidade com as instrugdes do
fabricante. E imprescindivel que seja utilizado um dispositivo de reconstituicio automatico com este
equipamento.

Devem ser realizadas verificagdes periodicas, com a finalidade de assegurar que as seringas estéo
calibradas adequadamente. Encaixar cuidadosamente o frasco da vacina reconstituida ao equipamento
de injecdo e evitar a formacao de aerossoéis durante a preparacao do equipamento. Pode ser aconselhavel
utilizar uma viseira de protecao enquanto se realiza esta operacéo.

E disponibilizado pela empresa um kit de administracdo, que inclui um dispositivo de reconstituicio
automatico para reconstitui¢do da vacina e uma seringa automatica descartavel com o sistema de agulha
protegida Sterimatic®.

Aparéncia visual apos reconstitui¢ao: suspensdo esbranquicada.

Primovacinacdo
Uma dose de 2 ml, administrada por inje¢do intramuscular ou subcutanea.

As borregas, independentemente de virem ou ndo a ser escolhidas para reproducéo, podem ser vacinadas
a partir dos 5 meses de idade.

As primiparas e as ovelhas mais velhas devem ser vacinadas durante o periodo de 4 meses que antecede
a cobricdo.

A vacinacdo deve ser realizada pelo menos 4 semanas antes da cobricao.

Politica de revacinacéo

Os ensaios de prova virulenta demonstraram que a protecdo contra o aborto enzodtico e a excregdo de
Chlamydia abortus depois do ensaio ndo diminui durante, pelo menos, trés anos ap6s a vacinagdo com
este medicamento veterinario.

Os ensaios de campo realizados em efetivos infetados de forma endémica, mantendo uma politica de
vacinagdo das novas fémeas com este medicamento veterinario, indicam que os niveis de aborto
enzooGtico se mantém muito baixos nas ovelhas vacinadas ha 4 anos.

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

Com uma dose dez vezes superior, ndo foram observados outros sinais, para além de um aumento
transitério da temperatura, tal como observado com apenas uma dose.

3.11 RestricGes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacao, incluindo restricbes a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.
3.12 Intervalos de segurancga
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Carne: 7 dias.

4, PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Cobdigo ATCvet: QI04AEOQL.

Vacina viva de Clamidia.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente recomendado para
utilizacdo com este medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Liofilizado: Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 1 ano.
Solvente: Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: frascos de
vidro 5 anos; frascos de PET 18 meses.

Prazo de validade ap6s dilui¢éo ou reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 2 horas.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

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

Solvente:
Conservar a temperatura inferior a 25 °C. Ndo congelar.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de vacina/ 1 frasco de solvente.

Liofilizado:

Frasco de vidro Tipo | (Farm. Eur.), fechado com uma tampa de borracha e selado com uma capsula
de aluminio codificada por cores, contendo uma pastilha de vacina liofilizada (10, 20, 50 ou 100

doses).

Solvente:
Frasco de vidro Tipo Il ou de PET, contendo o volume adequado (20, 40, 100 ou 200 ml).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos
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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 utilizacdo 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 INTRODUGCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

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

797/08RIVPT

8. DATA DAPRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 11/04/2008.

9. DATADAULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

04/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informacdo 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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