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Bravoxin 10 suspensdo injetavel para bovinos e ovinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 1 ml da vacina contém:

Substéncias ativas Poténcia/ml
Toxoide de C. perfringens tipo A (o) >0,5 U*

Toxoide de C. perfringenstipoBe C(f) >18,2 Ul*
Toxoide de C. perfringens tipo D (g) >53Ul*

Cultura completa de C. chauvoei > 90% protegdo**
Toxoide de C. novyi > 3,8 UI*
Toxoide de C. septicum > 4.6 UI*
Toxoide de C. tetani > 49 UlI*
Toxoide de C. sordellii > 4,4U*

Toxoide de C. haemolyticum >17,4 U*
Adjuvante

Sulfato de aluminio e potéassio (aluminio)  3.026 — 4.094 ppm
Excipientes

Tiomersal 0,05-0,18mg
Formaldeido <0,5 mg/ml

* ELISA de acordo com a Farmacopeia Europeia.

' ELISA de acordo com especificacao interna.

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

# Teste de neutralizacdo “in vitro” da toxina baseado na hemolise de eritrocitos de ovino.

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.
Suspensado aquosa castanha clara que sedimenta no armazenamento.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies alvo

Ovinos e bovinos.

4.2 Indicac@es de utilizacao, especificando as espécies alvo

Imunizacdo ativa dos ovinos e bovinos contra doencas associadas com infegdes 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.
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Imunizacdo passiva de borregos e vitelos contra infe¢es causadas pelas espécies de clostrideos
referidas anteriormente (exceto o C. haemolyticum nos ovinos).

Inicio da imunidade:
Duas semanas ap0s a primovacinacao.

Duracdo da imunidade:
Foi demonstrada 12 meses apds a vacinagdao, uma resposta imunitaria humoral anamnésica (memoria
imunoldgica) para todos os componentes.

Foi demonstrado por serologia/titulo persistente de anticorpos para:

Ovinos: 12 meses 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: 12 meses contra C. tetani e C. perfringens tipo D
< 12 meses contra C. perfringens tipo A,Be C
< 6 meses contra C. nowyi tipo B, C. septicum, C. sordellii, C. haemolyticum,
C. chauvoei

Duracéo da imunidade passiva:
Demonstrada por serologia/titulo persistente de anticorpos para:
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.
Nao 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.

4.3 Contraindicacfes
N&o vacinar animais doentes ou imunodeprimidos.
4.4 Adverténcias especiais para cada espécie alvo

A eficacia da vacina para conferir imunidade passiva em borregos e vitelos jovens depende da
ingestao 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. novyi tipo B, C. perfringens tipo A (apenas vitelos), C. chauvoei
(apenas borregos) e C. perfringens tipo D pode diminuir a resposta em anticorpos a vacinagdo em
borregos e vitelos jovens. Assim, para assegurar uma resposta imunitaria 6tima nos animais jovens
com elevados niveis de MDA, a vacinacgdo deve ser atrasada até que os niveis baixem (o que ocorre
cerca das 8 a 12 semanas de idade, ver seccéo 4.2).

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
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Em caso de ocorréncia de uma reacdo anafilatica, deve ser administrado sem demora um tratamento
adequado, como por exemplo a administragdo de adrenalina.

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

Em caso de autoinjecdo acidental, estimule o sangramento e lave imediatamente a area com &gua.
Caso se manifeste qualquer reacdo local, procure aconselhamento médico e mostre o folheto
informativo ou o rotulo.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

75% a 100% dos animais vacinados com o medicamento veterinario podem manifestar reacfes a
vacinacéo.

As reacdes adversas mais comummente reportadas sdo tumefacdo localizada ou endurecimento no
local de injecdo, embora possam também incluir hipertermia moderada, abcesso ou outro tipo de
reacédo nos tecidos subjacentes no local de injecéo.

Na maioria dos animais manifesta-se uma tumefacdo no local de injecdo. Pode atingir até 6 cm de
didmetro nos ovinos e 15 cm de didmetro nos bovinos; reagdes ocasionais de 25 cm de diametro
podem ser observadas nos bovinos.

A maioria das reagOes locais regride em 3 a 6 semanas nos ovinos e em menos de 10 semanas nos
bovinos, mas pode persistir por mais tempo numa minoria de animais.

Em alguns animais vacinados pode desenvolver-se um abcesso.
A vacinagdo pode originar rea¢fes nos tecidos subjacentes no local de injeg&o.

Pode ocorrer uma descoloracdo cutdnea no local de inje¢o (a coloracdo volta ao normal quando a
reacdo local desaparece).

Pode tambem manifestar-se dor no local de inje¢do durante 1 a 2 dias depois da vacinag&o.

As reacGes locais ndo afetam o estado geral, 0 comportamento, a ingestdo ou o ganho de peso dos
animais.

4.7 Utilizac&o durante a gestacéo, a lactagdo ou a postura de ovos

N&do foram observadas reacdes adversas além dos descritos na sec¢do 4.6 quando a vacina foi
administrada a ovinos e bovinos entre as 8 e as 2 semanas antes do parto.

Na auséncia de dados especificos, ndo é recomendado a administracdo da vacina durante o primeiro ou
segundo trimestre da gestacao.

Evitar stress em ovelhas e vacas gestantes.
4.8 Intera¢des medicamentosas e outras formas de interacao

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterindrio, deve ser tomada caso a caso e tendo em
consideracdo a especificidade da situagéo.
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4.9 Posologia e via de administracéo

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

Bovinos — a partir das 2 semanas de idade
Dose — 2 ml

Administracdo: Por via subcutanea num local apropriado. O local recomendado para a administragdo é
a pele solta da face lateral do pescogo.

Agitar bem antes de administrar.

As seringas e as agulhas devem ser esterilizadas antes da sua utiliza¢do e a injecdo administrada huma
area de pele limpa e seca, tomando as precaucdes adequadas de modo a evitar a possibilidade de uma
contaminacao.

Primovacinagdo: Devem ser administradas duas doses, com um intervalo de 4 a 6 semanas

Vacinagéo de reforgo: Deve ser administrada uma dose em cada 6 a 12 meses de intervalo
Administracdo na gestacao

Para fornecer protecdo passiva aos descendentes, via colostro, deve ser administrada uma dose de
reforgo entre as 8 e 2 semanas antes do parto, desde que os animais tenham sido submetidos a um
programa completo de primovacinagéo antes da gestag&o.

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

Nos vitelos e ovinos, as rea¢fes locais podem aumentar ligeiramente quando é administrada uma dose
dupla da dose recomendada (ver secgdo 4.6).

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Para estimular a imunidade ativa em ovinos e bovinos contra o C.chauvoei e as toxinas do
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.

Confere também imunidade passiva através do colostro contra as infecdes por clostrideos referidas
anteriormente nos borregos e vitelos jovens.

Caddigos ATCvet: QI02AB01

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Sulfato de aluminio e potassio (aluminio)
Tiomersal
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Formaldeido

Cloreto de Sédio (solugdo a 0,85 %)

6.2 Incompatibilidades

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 8 horas.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).

Proteger da luz.

N&o congelar.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Caixa de cartdo com 1 frasco flexivel em polietileno de baixa densidade de 20, 50 ou 100 ml com uma
tampa de borracha de grau farmacéutico que é mantida no bocal por uma céapsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes

6.6 Precaucdes especiais para a elimina¢do de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacdo em vigor.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n°® 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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