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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ovilis Enzovax

Liofilizado e solvente para suspensdo injetavel para ovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Vacina liofilizada (por dose):

Substincia ativa:
Chlamydophila abortus viva atenuada, estirpe ts 1B: 10> - 10%° UFI

UFI = Unidades formadoras de corpos de inclusao

Solvente:
O solvente para o Ovilis Enzovax ¢ fornecido com a vacina

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspensao injetavel.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie alvo

Ovelhas reprodutoras suscetiveis

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies alvo

Para imunizagdo ativa de ovelhas reprodutoras suscetiveis, como ajuda na prevengdo do aborto e
partos prematuros devidos a Chlamydophila abortus (anteriormente designada infecdo por Chlamydia
psittaci).

Inicio da imunidade: demonstrou-se que quando a vacinagdo ¢ realizada 4 semanas antes da cobri¢do
as ovelhas suscetiveis ficam protegidas.

Duracdo da imunidade: 3-4 anos (ver também decisdo sobre revacinacio 4.9.)

4.3 Contraindicacoes

N3ao vacinar animais gestantes.

N3ao vacinar os animais antes das quatro semanas que antecedem a cobricdo.
N3ao vacinar animais tratados com antibidticos, particularmente com tetraciclinas.
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4.4 Adverténcias especiais

A Chlamydophila abortus é uma das principais causas de aborto nos ovinos. Caso a taxa de aborto
ndo se altere nos rebanhos vacinados com Ovilis Enzovax recomenda-se que seja procurado
aconselhamento veterinario.

A epidemiologia do aborto devido a Chlamydophila abortus nas ovelhas envolve um periodo de
incubac¢do longo. As ovelhas que abortam em qualquer época de pari¢do foram normalmente infetadas
no parto anterior. Os dados de ensaios de campo indicam que a vacinacdo de ovelhas na fase de
incubacdo da infecdo reduz a incidéncia de aborto, embora possam continuar a ocorrer alguns casos.

Devem ser tomadas medidas adequadas no manuseamento dos abortos pois os humanos suscetiveis
podem estar em risco de infecdo.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao
Precaucoes especiais para utilizacdo em animais

Uma boa resposta imunitaria depende da reacdo de um agente imunogénico ¢ de um sistema
imunitario a responder adequadamente. A imunogenicidade do antigénio vacinal serda diminuida por
condi¢des de armazenagem inadequadas ou por uma administragdo incorreta. A imunocompeténcia do
animal pode estar comprometida por varios fatores, incluindo problemas de satude, estado nutricional,
fatores genéticos, tratamentos farmacologicos simultaneos e stress.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Os operadores devem usar luvas quando manipulam a vacina.

Ovilis Enzovax nao deve ser manuseado por mulheres gravidas ou em idade de procriar pois a vacina
pode provocar aborto.

Ovilis Enzovax ndo deve ser manuseado por pessoas imunodeprimidas (por exemplo, pessoas com
SIDA, pessoas a receber tratamentos de quimioterapia ou que estdo a ser medicadas com farmacos
imunossupressores). Em caso de duvida, devem ser procurados cuidados médicos.

Devem ser tomadas as precaugdes necessarias para evitar a autoinjecdo. No entanto, em caso de
autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo. O tratamento com tetraciclina ¢ aquele aconselhado atualmente para a infe¢do com
Chlamydophila abortus no homem.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Depois da vacinagdo pode ser observado um aumento transitorio da temperatura (durante um periodo
maximo de 5 dias).

Em casos muito raros pode ocorrer aborto onde a estirpe vacinal pode ser identificada

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactacio e a postura de ovos

Nao administrar durante toda a gestagao.

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

Existem dados de seguranga ¢ eficacia disponiveis que demonstram que a vacina Ovilis Enzovax pode

ser administrada no mesmo dia, mas ndo misturada, com a vacina Ovilis Toxovax. Isto aplica-se apenas
aos paises em esta ultima e a administra¢cdo combinada estdo autorizadas.
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Nao existe informagao disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com a vacina Ovilis Toxovax. A decisdo da
administracdo desta vacina antes ou apo6s a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser
tomada caso-a-caso e tendo em consideragdo a especificidade da situagdo.

4.9 Posologia e via de administracio

Reconstituicdo:

A vacina ¢ reconstituida com 2 ml de solvente por dose imediatamente antes de ser utilizada.

Caso se utilize um dispositivo de reconstituicdo automatico, empurre uma das extremidades através do
centro do frasco, firmemente ¢ com rotacdo simultdnea. Da mesma forma, empurre o frasco de
solvente na extremidade oposta, tendo o cuidado de assegurar que a ponta penetra o centro do local de
acesso ao frasco. Permitir que o solvente flua para a vacina sem encher por completo. Assegurar que a
pastilha liofilizada se dissolve completamente e inverter até que toda a suspensao de vacina passe para
o frasco de solvente. Remover o frasco de vacina vazio e colocar a ponta numa solugdo desinfetante
adequada.

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 esteja dissolvida. Remover a
solugdo de vacina do frasco, voltar a injetar no frasco de solvente a agitar cuidadosamente. Devem ser
tomadas as medidas necessarias para nao formar um aerossol.

Administracao

Uma dose de 2 ml administrada por inje¢@o intramuscular ou subcutanea.

As borregas, independentemente de virem ou ndo a ser escolhidas para reproducdo, devem ser
vacinadas a partir dos cinco meses de idade. As primiparas e as ovelhas mais velhas devem ser
vacinadas durante o periodo de quatro meses que antecede a cobricao.

A vacinacao deve ser realizada pelo menos quatro semanas antes da cobrigao.

Equipamento de injecio:

Para minimizar o risco de autoinje¢do, a vacina deve ser administrada utilizando uma seringa
automatica descartavel com um sistema de prote¢ao da agulha, em conformidade com as instrugoes do
fabricante. E imprescindivel usar com este equipamento o dispositivo automatico de reconstituigio.
Devem ser realizadas verificagdes periodicas com a finalidade de assegurar que as seringas estdo
calibradas adequadamente. O equipamento de injecdo deve ser bem ligado ao frasco, de modo a evitar
a formagio de aerossois. E aconselhavel usar uma viseira de prote¢do enquanto se realiza esta
operagao.

Decisdo de revacinacdo

Os ensaios de prova virulenta demonstraram que a proteg¢do contra o aborto enzodtico e a excrecdo de
Chlamydophila abortus depois do ensaio ndo diminui durante pelo menos trés anos apds a vacinagao
com a Enzovax.

Ensaios de campo realizados em efetivos afetados de forma endémica, mantendo uma politica de
vacinagdo das novas fémeas com Ovilis Enzovax indicam que os niveis de aborto enzodtico se
mantém baixos nas ovelhas vacinadas nos quatro anos anteriores.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Quando ¢ utilizada uma dose dez vezes superior ndo se observam outros sinais além de um aumento
transitorio da temperatura, tal como acontece quando se administra apenas uma dose.

4.11 Intervalo de seguranca

Carne: 7 dias
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5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacinas vivas bacterianas para ovinos
Codigo ATCvet: QIO4AEO1

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Glutamato monossodico

Sacarose

Albumina do soro de bovino
Hidrogenofosfato dissodico dihidratado
Hidrogenofosfato de potassio dihidratado
Cloreto de sodio

Agua para injetaveis.

6.2 Incompatibilidades

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterindrio exceto com o solvente fornecido para
utilizagdo com este medicamento.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda
Liofilizado: Até 24 meses a -20°C (pelo fabricante) seguido de um ano a 2-8°C
Solvente:  frascos de vidro 5 anos

frascos PET 18 meses

Prazo de validade apés diluicdo ou reconstituicdo de acordo com as instrucdes
2 horas

6.4 Precaucoes especiais de conservacio

Liofilizado:
Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C). Nao congelar. Proteger da luz.
Depois da reconstitui¢do, a vacina deve ser utilizada logo que possivel (no prazo de 2 horas).

Solvente:
O solvente pode ser conservado a temperatura inferior a 25°C. Ndo congelar..

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com um frasco de vacina e um frasco de solvente.

Liofilizado:

Frascos de vidro de Tipo I da Farm. Eur. fechados com uma tampa de borracha e selados com uma

capsula de aluminio codificada contendo uma pastilha de vacina liofilizada (10, 20, 50 ou 100 doses).

Solvente:
Frasco de vidro de Tipo Il ou frascos PET contendo o volume adequado (20, 40, 100 ou 200 ml).
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios desses medicamentos

Elimine os desperdicios por ebuli¢do, incineragdo ou imersdo num desinfetante de acordo a legislagdo em
vigor.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Pago de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

797/08RIVPT

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
11 de Abril de 2008
10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Julho 2014
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