ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Porcilis ColiClos suspenséo injetavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 2 ml contém:

Substéncias ativas:
Componentes Escherichia coli:

- F4ab adesina fimbrial >9,7 log titulo Act
- F4ac adesina fimbrial > 8,1 log titulo Act
- F5 adesina fimbrial > 8,4 log titulo Act
- F6 adesina fimbrial > 7,8 log, titulo Act
- Toxoide LT > 10,9 log: titulo Act

Componente Clostridium perfringens:
- Tipo C (estirpe 578) beta toxoide > 20 UI?

! Titulo médio de anticorpos (Ac) obtido apds vacinacéo de ratos com 1/20 ou 1/40 da dose administrada a
porcas

2 Unidades internacionais de antitoxina beta de acordo com a Farm. Eur.

Adjuvante:
Acetato de dl-a- tocoferilo 150mg

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e outros componentes

Polissorbato 80

Simeticone

Cloreto de sédio

Cloreto de potassio

Dihidrogénio fosfato de potassio

Hidrogénio fosfato dissddico

Agua para injetaveis

Suspensao aquosa, branca a esbranquigada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Porcos (porcas e primiparas).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para a imunizag&o passiva da descendéncia por imunizacao ativa de porcas e marras para reduzir a
mortalidade e sintomas clinicos durante os primeiros dias de vida causados pelas estirpes de E. coli,
gue expressam as adesinas F4ab (K88ab), F4ac (K88ac), F5 (K99) ou F6 (987P) e pelo C. perfringens
tipo C.

3.3 Contraindicagdes



Né&o existentes.

3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Dado que a protecao dos leitdes é obtida pela ingestdo de colostro, deve ser assegurado que cada leitdo
ingere quantidade suficiente de colostro.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Em caso de autoinjeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Porcos (porcas e primiparas):

Muito frequentes Temperatura elevada?, Tumefagdo no local de injecéo?.
(>1 animal / 10 animais tratados):

Frequentes Reducdo da atividade®, Perda de apetite®.
(1 a10 animais / 100 animais
tratados):

Muito raros Reacdo de hipersensibilidade.
(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificacdes isoladas):

1 até 2 °C no dia da vacinagdo.
2 por vezes dolorosa e dura com diametro até 10 cm durante um periodo até 25 dias.
% no dia da vacinacéo.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacédo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informagdes de contacto,
consulte também a sec¢do 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo ou a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestacao.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

Néo existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. 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 administracgéo




Administracdo intramuscular.
Administrar 1 dose (2 ml) de vacina por animal no pescog¢o, na zona por detras da orelha.

Permitir que a vacina atinja a temperatura ambiente antes da administracéo.
Agitar vigorosamente antes de administrar e entre os intervalos da administracao.

Esquema de vacinacdo:

Vacinagao priméria: Porcas/marrés que ndo foram vacinadas com o medicamento veterinario deve
ser-lhes administrada uma primeira injecdo 6 a 8 semanas antes da data prevista para o parto e uma
segunda inje¢é@o 4 semanas depois.

Revacinacdo: Uma Unica revacinacao € realizada 2 a 4 semanas antes da data prevista do parto.

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

Pode ocorrer transitoriamente ap6s a administracdo de uma dose dupla um vermelhid&o ligeiro e/ou
rugosidade. N&o foram observadas reacdes adversas, para além daquelas mencionadas na seccao 3.6.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicével.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QI09AB08

Para estimular a imunidade ativa a fim de fornecer imunidade passiva a descendéncia contra
enterotoxicoses causadas por E. coli que expressam as adesinas fimbriais F4ab (K88ab), F4ac
(K88ac), F5 (K99), F6 (987P) e contra enterite (necrotica) causadas pelo C. perfringens tipo C. A
vacinacao resulta na resposta de anticorpos com atividade neutralizante contra a toxina LT.

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: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao
Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

N&o congelar.
Proteger da luz.



5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com frasco PET de 20 ml, 50 ml, 100 ml, 200 ml ou 250 ml.
Caixa de cartdo com frasco de vidro tipo | de 20 ml, 50 ml, 100 ml ou 250 ml.
Os frascos sdo fechados com tampa de borracha halogenobutilo e selados com cépsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5  Precaugdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo 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
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Intervet International B.V.

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

EU/2/12/141/001
EU/2/12/141/002
EU/2/12/141/003
EU/2/12/141/004
EU/2/12/141/005
EU/2/12/141/006
EU/2/12/141/007
EU/2/12/141/008
EU/2/12/141/009

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 14/06/2012
9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO

MEDICAMENTO VETERINARIO

07/2023

10. 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 Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

