BOVILIS
Cryptium

ISTO MUDA TUDO

A nova Bovilis Cryptium®, a primeira vacina
desenvolvida para proteger os vitelos contra
a criptosporidiose desde o dia do nascimento
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A CRIPTOSPORIDIOSE

Agente maIS freq Uente ‘CoranoerS(ozad)
» Adiarreia neonatal (DN) é a principal causa de ‘
. . ~ E. coli k99 (0-7d)
mortalidade em vitelos com menos de um més’.
Cryptosporidium parvum é frequentemente isolado - ‘
entre os 7 e os 21 dias de vida?3. R
» C. parvum estava presente em 54,5% @

das exploracOes testadas no norte
de Espanha.

Percentagem de detecdo dos diferentes agentes
patogénicos durante o seu periodo de risco?

InfecOes puras e mistas

» Em 56% das amostras, foi identificada a
presenca do C. parvum, tanto de forma
isolada (50%) como em diferentes
combinagdes®.

Criptosporidium

C. parvum + Rotavirus

C. parvum + E. coli

C. parvum + Rotavirus +
E. coli k99

C. parvum + Rotavirus +
Salmonella spp

C. parvum + Rotavirus +
Coronavirus + E. coli k99

0 : -
S30 necessarios M Cerca dos 50% da§ crlptos_porldloses
apenas 17 oocistos foram infecoes mistas devido a
- '"fe‘;f° diferentes combinacdes de
C. parvum com Rotavirus,

/ ‘J Coronavirus e/ou E. coli.

Mais de 10.000
milhdes de
oocistos/dia

Sao necessarios
apenas 1/ oocistos
para a infecao®

A excregdo
de oocistos
comeca dentro
de 4-12 dias e
dura 1-2 semanas

O animal infetado é altamente
contagioso, excretando milhdes de
oocistos por dia’. Estes oocistos
sdo extremamente resistentes no
ambiente e a varios desinfetantess®.



IMPACTO ECONOMICO

A diarreia neonatal tem \ll
um custo significativo para 66€
as exploracoes” por vitelo

Custos Diretos Custos Indiretos

= Maior mortalidade @ Perda de valor genético

Aumento do consumo de Aumento, em cerca de 25%,
antimicrobianos da incidéncia de pneumonias™

Aumento de mao-de-obra @ Atraso do crescimento® %12

Menos 325 litros de leite
na primeira lactacao™

(&) (=

Dentro das causas de diarreia, a criptosporidiose
penaliza especialmente o crescimento dos vitelos:

34 kg
menos

T

-34 kg aos 6 meses de vida em vitelos de carne®




A PROTE(;AO CONTRA A CRISPTOSPORIDIOSE

QUE ERA IMPOSSIVEL
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Apresentamos BOVILIS CRYPTIUM®

Finalmente chegou a vacina
para proteger os vitelos
contra o Cryptosporidium parvum.

Desenvolvida para a imunizacao ativa de novilhas e vacas
gestantes, permite aumentar os niveis de anticorpos
especificos contra Gp40 de C. parvum. A transferéncia
passiva desta imunidade para os vitelos, através de

um maneio de colostro adequado, permite reduzir
significativamente os sinais clinicos, como diarreira,
causados por C. parvum.



Gp40

E A CHAVE!

» A importancia dos anticorpos contra o antigenio Gp40 de
C. parvum é bem conhecida®™. Este antigenio desempenha
um papel crucial no desenvolvimento da Bovilis Cryptium®,
uma vacina baseada no Gp40.

» 0 antigenio Gp40 da Bovilis Cryptium® induz a producao de
anticorpos neutralizantes contra infecoes por C. parvum in vitro.
Estes anticorpos atuam em pelo menos 4 estadios diferentes
do ciclo do parasita: esporozoitos, trofozoitos, merontes e
merozoitos®.

Abertura oocistos

4
esporozoitos
por oocisto

Apenas 17

oocitos para
Oocistos de Oocistos de parede a infecgso
parede grossa fina abrem no limen
(esporulado) (esporulado) °

Esporozoitos
7®)
/4

Aproximadamente
10.000 milhdes de
oocistos excretados

por dia Esporozoitos

b,

Células epiteliais | intestinais

Excrecdo de
oocistos
4-12 dias apos a
infecdo, por 1-2
semanas

Merozoitos

Trofozoitos
Meronte tipo Il @
(replicagdo m ey Meronte tipo | S
sexuada) (replicagdo
Merozoitos assexuada) Merozoitos

© Berge Veterinary Consulting.



ADMINISTRACAO FLEXIVEL

& CONVENIENTE

BOVILIS BOVILIS

Cryptium’ Rotavec Corona
Vacina de administracao Vacina de administracao
subcutanea, 2mL intramuscular, 2mL

3
SEMANAS

4—'—?

3
SEMANAS

<—I—>

4-5
SEMANAS
— L 5
PARTO PARTO

Terceiro Trimestre da Gestacao Terceiro Trimestre da Gestacao
Primo-vacinacao GestacOes Futuras

Bovilis Cryptium®

pode ser administrado ao
mesmo tempo que
Bovilis® Rotavec® Corona,
em locais diferentes.

O uso simultadneo, mas nao misturado,
das duas vacinas protege contra os

4 agentes mais comuns da diarreia
neonatal em vitelos: C. parvum,
Coronavirus, Rotavirus e E. coli'.




PROTECAO DOS VITELOS
atraves da imunidade lactogénica

Alimentacao de vitelos: A protecdo de vitelos ;
depende da adequada ingestao de colostro L_‘ "
e de leite de transicao de vacas vacinadas.

E recomendado que todos os vitelos sejam

alimentados com colostro e subsequente

leite de transicao durante os primeiros

5 dias de vida. Devem ser ingeridos pelo

menos 3 litros de colostro nas

primeiras 6 horas apds o parto.

Permitir que o vitelo

mame durante
os primeiros 5 dias
de vida

Recomenda-se que todos os
vitelos sejam alimentados com

colostro e leite de transicdo nos

A protecdo dos vitelos dependera da ingestéo adequada primeiros 5 dias de vida.
de colostro e leite de transicdo das vacas vacinadas.




) Bovilis Cryptium® reduz os sinais clinicos
(diarreia) e, provalvelmente reduz, a utilizacao
de antimicrobianos em vitelos jovens.

A MSD Animal Health oferece o portfélio mais amplo de

medicamentos veterinarios para o controlo da diarreia — B

neonatal com Bovilis Cryptium®, Bovilis® Rotavec® Corona, . ﬁ
Halocur® e Vecoxan®. !

Disponivel em apresentacdes de 5 e 20 doses, com validade %

de 28 dias apds abertura da embalagem primaria.

Para mais informacdes, consulte o RCMV.
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Bovilis Cryptium®:

Nome do Medicamento Veterinario: Bovilis Cryptium emuls&o injetavel para bovinos. Composicdo Qualitativa e Quantitativa: Cada dose (2 ml) contém:
Substancia ativa: Cryptosporidium parvum Gp40'": Pelo menos 1,0 U2 ' Gp40: Glicoproteina 40; 2 Unidade ELISA medida no teste de poténcia; Adjuvantes:
Montanide ISA70VG: 1140 - 1260 mg; Hidroxido de aluminio: 2,45 - 3,32 mg. Espécies-alvo: Bovinos (novilhas e vacas gestantes). Indicag6es de utilizagéo
para cada espécie-alvo: Para imunizacdo ativa de novilhas e vacas gestantes para aumentar os anticorpos no seu colostro contra a Gp40 de Cryptosporidium
parvum, destinado a imunizagdo passiva de vitelos para reduzir os sinais clinicos (i.e., diarreia) provocados por C. parvum. Vitelos recém-nascidos: Inicio da
imunidade: A imunidade passiva comega desde o inicio da alimentagdo com colostro. Duragéo da imunidade: Em vitelos que séo alimentados com colostro e
leite de transicdo conforme indicado e que foram estimulados ao nascimento, a imunidade passiva foi demonstrada até as 2 semanas de idade.
Contraindicacdes: Néo existentes. Adverténcias especiais: Vacinar apenas animais saudaveis. Alimentacdo de vitelos: A protegdo de vitelos depende da
adequada ingestdo de colostro e de leite de transicdo de vacas vacinadas. E recomendado que todos os vitelos sejam alimentados com colostro e subsequente
leite de transicdo durante os primeiros 5 dias de vida. Devem ser ingeridos pelos menos 3 litros de colostro nas primeiras 6 horas apds o parto. Para alcancar
resultados dtimos, deve ser adotada uma politica de vacinagéo de todo o efetivo. A gestdo da exploracéo deve ter por objetivo reduzir a exposicéo ao C.
parvum. Precaugoes especiais de utilizagdo: Precaucdes especiais para a utilizagdo segura nas espécies-alvo: A administragdo na fossa isquiorretal resultou
em reages granulomatosas cronicas locais dolorosas de até 15 cm de didmetro e na formagéo de abcessos (multiplos pequenos abcessos de até 1cm de
didmetro no post-mortem, 15 semanas apds a primeira vacinagéo e 11 semanas apds a segunda vacinagdo) em uma de duas vacas necropsiadas (o estudo
incluia 9 vacas). A administracéo na barbela pode dar origem a reac¢es inflamatdrias crénicas extensas de até 30 cm de didmetro, o que pode levar a reagdes
locais dolorosas com possivel impacto persistente no bem-estar das vacas. Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento
veterindrio aos animais: Aviso ao utilizador: Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injecdo acidental ou a autoinje¢éo pode provocar dor
intensa e tumefacgdo, em particular se injetado numa articulagéo ou dedo, podendo, em casos raros, resultar na perda do dedo afetado, caso ndo 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 veterinario. Se as dores persistirem por mais de 12 horas apés o
exame médico, consulte novamente o médico. Aviso ao médico: Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injecéo acidental, ainda que numa
quantidade minima, pode provocar tumefacdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e, caso a zona afetada seja um dedo, na perda
deste. E necessério prestar IMEDIATAMENTE cuidados cirurgicos, podendo ser necessario proceder a incisédo precoce e a irrigacdo da zona injetada, em
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo. Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente: N&o aplicavel. Eventos adversos:
Bovinos (novilhas e vacas gestantes): Muito frequentes (>1animal / 10 animais tratados): Tumefagéo no local de injegdo1, dor no local de injegéo, rubor no local
de injegdo, granuloma no local de injegdo. Temperatura elevada2. Pouco frequentes (1a 10 animais / 1000 animais tratados): Inflamagdo muscular®. Abscesso
no local de injegéo“. Tamanho médio até 14 cm, tamanho maximo até 40 cm; o tamanho das tumefagGes diminui ao longo do tempo, mas pode persistir como inflamag&o granulomatosa cronica
estendendo-se a partir o local de injecdo durante, pelo menos, 125 dias. 2 Aumento médio de até 1°C, com um maximo de 1,8 °C, retornando finalmente ao normal no 2° dia apds vacinagéo. * Reagdo
inflamatdria granulomatosa hemorragica nos tecidos dérmico e subdérmico, com inflamagéo a estender-se para o tecido muscular subjacente. 4 Um abcesso de até 1cm de didmetro, detetado no
pescogo apés a 3.2 vacinagio. 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 Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado ou a autoridade nacional
competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informagdes de contacto, consulte também o Folheto Informativo.
Posologia e via de administragdo: Administracdo subcutanea. Administrar a vacina na lateral do pescogo. Permitir que a vacina atinja a temperatura
ambiente antes de administrar. Agitar bem antes de administrar e, ocasionalmente, durante a administracdo, para garantir ahomogeneidade da vacina antes
da administragéo. Durante a vacinagdo, devem ser utilizados os procedimentos assépticos comuns. Sé devem ser utilizadas seringas e agulhas esterilizadas.
E recomendada a utilizagéo de um dispositivo de injegdo multidose ao vacinar multiplos animais. Uma dose: 2 ml. A primo-vacinagéo consiste em 2 doses, com
um intervalo de 4 a 5 semanas, no terceiro trimestre da gestacdo. Devera ser concluida pelo menos 3 semanas antes do parto. Estas doses subsequentes sdo
administradas preferencialmente em diferentes lados do animal. A revacinagéo consiste em 1dose no terceiro trimestre de cada gestagéo seguinte. Devera
ser concluida pelo menos 3 semanas antes do parto. Intervalos de seguranca: Zero dias. Nome do Titular da Autorizagéo de Introducéo no Mercado: Intervet
International B.V. Nimeros da Autorizacao de Introducao no Mercado: EU/2/23/303/001-005. Data da Primeira Autorizacao: 23/11/2023. Classificacao
dos Medicamentos Veterinarios: Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria. Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este
medicamento veterinario na base de dados de medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Bovilis® Rotavec® Corona:

Nome do Medicamento Veterinario: Bovilis Rotavec Corona emulséo injetavel para bovinos. Composicédo Qualitativa e Quantitativa: Cada dose de 2 ml
contém: Substancia ativa: Rotavirus bovino inativado, estirpe UK-Compton, serdtipo G6 P5 > 874 U'; Coronavirus bovino inativado, estirpe Mebus > 340 U%
E. coli estirpe CN7985, serotipo 0101:K99:F41 > 560 U (' Unidades de do Rotavirus bovino determinadas por ELISA; 2 Unidades de poténcia do Coronavirus
bovino determinadas por ELISA; 3 Unidades de poténcia da E.coli F5 (K99) determinadas por ELISA). Adjuvantes: Oleo mineral de baixo peso molecular/
emulsionante 1,40 ml; Hidréxido de aluminio 2,45 - 3,32 mg. Excipientes: Tiomersal 0,032 - 0,069 mg; Formaldeido < 0,34 mg. Espécie-alvo: Bovinos (vacas
e novilhas gestantes). Indicagdes de utilizagéo, especificando as espécies-alvo: Imunizacéo ativa de vacas e novilhas em gestacdo de forma a elevar o nivel
de anticorpos contra a E. coli adesinas F5 (K99) e F41, o rotavirus e o coronavirus. Enquanto os vitelos sdo alimentados com colostro de vacas vacinadas,
durante as primeiras duas a quatro semanas de vida, estes anticorpos demonstraram: reduzir a intensidade de diarreias provocadas por E. coli F5 (K99) e F41;
reduzir a incidéncia de diarreias provocadas por rotavirus; reduzir a disseminagdo de virus pelos vitelos infetados com rotavirus ou coronavirus. Inicio da
imunidade: A protecdo passiva contra todas as substéncias ativas comeca desde a primeira amamentagdo com colostro. Duracgdo da imunidade: Em vitelos
alimentados artificialmente com mistura de colostro, a prote¢do manter-se-4 até que a administragéo de colostro cesse. Em vitelos lactentes, alimentados
naturalmente, a protegdo contra rotavirus persistira durante, pelo menos, 7 dias e contra coronavirus durante, pelo menos, 14 dias. Contraindicag¢des: Ndo
existem. Adverténcias especiais para cada espécie-alvo: Vacinar apenas animais saudaveis. Precauges especiais de utilizagdo: Devem ser tomadas
precaugdes rigorosas para prevenir a contaminagao da vacina. Precauces especiais para a utilizacdo em animais: Ndo aplicvel. PrecaucGes especiais a adotar
pela pessoa que administra 0 medicamento veterinério aos animais: Aviso ao utilizador: Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injecdo
acidental ou a autoinjecdo pode provocar dor intensa e tumefagdo, em particular se injetado numa articulacdo ou dedo, podendo, em casos raros, resultar na
perda do dedo afetado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos. Em caso de injecdo acidental, 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 apds o exame médico,
consulte novamente o médico. Aviso ao médico: Este medicamento veterinario contém dleo mineral. A injecdo 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 cirurgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce e a irrigacdo da zona injetada, em especial se esta envolver
os tecidos moles ou o tenddo de um dedo. Reagdes adversas (frequéncia e gravidade): Durante os estudos de seguranca e clinicos foi observada, muito
frequentemente, no local de injecdo, uma ligeira tumefacdo que podera ter até 1cm de didmetro. Estas tumefa¢6es normalmente desaparecem passados 14
a 21dias. Em notificagdes de Farmacovigilancia, em casos muito raros, foram observadas reagdes de hipersensibilidade. Em tais casos, deve ser de imediato
aplicado um tratamento adequado, tal como a administracéo de adrenalina. A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao: -
muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados); - frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100
animais tratados); - pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1000 animais tratados); - rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000
animais tratados); - muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificag8es isoladas). Posologia e via de administragéo:
Administracdo intramuscular. Agitar bem antes de administrar. As seringas e as agulhas devem ser esterilizadas antes de utilizar e a injecdo deve ser dada
numa area de pele limpa e seca, tomando precaugdes adequadas contra a contaminagdo. Devem ser tomadas precaugdes rigorosas para prevenir a
contaminagdo da vacina. E recomendada a utilizagdo de uma seringa multidose para evitar a perfuragdo excessiva da tampa. Assim que um frasco é perfurado
pela primeira vez, pode ser utilizado mais uma vez durante os 28 dias sequintes e, de seguida, descartado imediatamente apds a administracdo.
Administracdo: Administrar uma dose unica de 2 ml por animal. O local recomendado para a injecéo é a parte lateral do pescoco. Deve administrar-se uma
Unica injecdo durante cada gestacdo, entre as 12 e 3 semanas que antecedem a data prevista para o parto. Alimentacdo com colostro: Até que os vitelos
desenvolvam a sua prépria imunidade, a sua protecdo durante as primeiras 2 - 3 semanas de vida depende da presenca fisica, nos intestinos, de anticorpos do
colostro (proveniente de vacas vacinadas). Assim sendo, é essencial assegurar uma alimentagdo adequada com colostro durante todo este periodo de forma
a maximizar a eficacia da vacina. Todos os vitelos devem receber das suas maes, nas primeiras 6 horas apds o nascimento, colostro em quantidade adequada.
Os vitelos lactentes devem continuar a receber naturalmente colostro adequado, através da amamentacdo de vacas vacinadas. Nas exploragdes leiteiras, o
colostro/leite das primeiras 6 - 8 ordenhas de vacas vacinadas deve ser misturado. O colostro pode ser armazenado a temperaturas inferiores a 20 °C, mas
deve ser utilizado logo que possivel, uma vez que, apds armazenagem durante 28 dias, os niveis de imunoglobulinas podem baixar até 50%. Sempre que
possivel, recomenda-se uma armazenagem a 4 °C. Os vitelos devem ser alimentados com essa mistura de colostro na proporgédo de 2,5 a 3,5 litros por dia (de
acordo com o tamanho corporal) durante as primeiras duas semanas de vida. A otimizagéo dos resultados passa por uma politica de vacinagéo de todo o
efetivo. Desta forma serd mantido um nivel de infe¢do e de excreg¢do viral minimo e, consequentemente, diminuido o risco de infe¢do na exploracdo. Intervalo
de seguranca: Zero dias. Titular da Autorizacdo de Introducao no Mercado: MSD Animal Health, Lda., Edificio Vasco da Gama, n° 19, Quinta da Fonte,
2770-192 Porto Salvo. Niimero da Autorizacdo de Introducao no Mercado: 655/99 DGV. Data da Primeira Autorizagdo: 12/05/2000. Data da Reviséo do
Texto: 10/2023. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.




