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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Heptavac P Plus
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substéncias ativas:

or ml:

Toxdide beta de Clostridium perfringens induzindo > 10 Ul

Toxbide épsilon de Clostridium perfringens induzindo > 5 Ul

Toxoide de Clostridium septicum induzindo > 2,5 UI

Toxéide de Clostridium tetani induzindo > 2,5 Ul

Toxbide de Clostridium.novyi induzindo > 3,5 Ul

Células de Clostridium chauvoei e toxoide equivalente induzindo > 0,5 células de cobaias PDgy
Células mortas pela formalina dos ser6tipos epidemiologicamente mais importantes de Mannheimia
haemolytica e Pasteurella trehalosi desenvolvidas em condicdes com restrigo de ferro: 5 x 10
células por estirpe.

Adjuvante:

Gel de hidrdoxido de aluminio 400 mg
Excipiente:

Tiomersal 0,067-0,15 mg (conservante)

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo

Ovinos.

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Para a imunizacdo ativa de ovelhas, como ajuda no controlo da disenteria dos borregos, rim pulposo,
tétano, enterotoxémia hemorragica, edema maligno, carbinculo sintomatico, hepatite infeciosa
necrosante, metrite clostridial, causadas por Clostridium perfringens tipos B, C e D, Cl.septicum,
Cl.nowyi, C.chauvoei e Cl.tetani. A vacina pode ser utilizada como ajuda na prevengdo da forma
pneumonica da pasteurelose em ovelhas a partir das 3 semanas de idade e no controlo das
pasteureloses sistémicas em ovinos de engorda e recria.
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A vacina pode ser utilizada em ovelhas gestantes, como ajuda no controlo da disenteria, rim pulposo,
tétano e pasteurelose nos borregos, desde que seja fornecido colostro imune suficiente durante os
primeiros 1-2 dias de vida.

4.3 Contraindicacdes

Nenhuma.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Heptavac P Plus ndo deve ser administrado a borregos com menos de 3 semanas de idade. O estado
metabolico e nutricional da ovelha gestante é extremamente importante na altura da vacinacdo. Em
caso de duvida, deve procurar-se aconselhamento junto do médico veterinario.

4.5 Precaucgdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utiliza¢gdo em animais

Em qualquer grupo de animais, um pequeno nimero pode ndo reagir a vacinagdo, como resultado de
incompeténcia imunol6gica. Uma resposta imunitaria satisfatdria s é obtida em animais saudaveis,
sendo assim importante evitar a vacinagdo de animais com infe¢Ges intercorrentes ou desordens
metabdlicas. Como acontece com a maior parte das vacinas inativadas, ndo se devem esperar niveis de

imunidade significativos até duas semanas apos a segunda dose da vacinagdo primaria.

Na vacinagdo das ovelhas deve evitar-se o “stress”, particularmente durante os Gltimos estagios de
gestacdo, pois existem riscos de indugdo de aborto ou de desordens metabdlicas.

Porque as ovelhas sdo muito sensiveis a contaminagdo no local da injecdo (no que pode resultar numa
reacdo tecidular ou mesmo abcesso, ndo estando relacionado com o medicamento) aconselha-se que
sejam mantidas condicOes assépticas rigorosas.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento
veterinario aos animais

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

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Ocasionalmente podem ocorrer reacdes de hipersensibilidade. Em caso de reacdo anafilatica, devera
ser administrado de imediato um tratamento adequado.

A vacinagdo pode provocar uma reagdo passageira no local da inoculagdo, normalmente caracterizada
por tumefacdo que pode durar até 3-4 meses apds a vacinagéo.

4.7  Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo ou a postura de ovos
A vacinacdo de ovelhas durante a gestacdo, resulta numa protecdo passiva dos borregos contra
disenteria, rim pulposo, tétano e pasteurelose, desde que seja fornecido colostro imune suficiente

durante os primeiros 1-2 dias de vida.

Relativamente ao maneio de ovelhas durante a gestacdo, consultar também a secc¢éo 4.5.
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4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Néo existe informacdo sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com qualquer
outro medicamento veterinario. A decisao da administracdo desta vacina antes ou ap6s a administragédo
de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em consideracdo a
especificidade da situacao.

4.9 Posologia e via de administragéo

A vacina deve ser administrada, sob condicdes asséticas, por via subcutanea, na parte lateral da tabua
do pescogo. Todas as ovelhas de recria que ndo forem previamente vacinadas com Heptavac P Plus
devem receber duas injegdes de 2,0 ml cada, com um intervalo de 4-6 semanas. As revacinagdes
devem ser feitas com intervalos ndo superiores a 12 meses. Em ovelhas destinadas a reproducéo, as
revacinagdes devem ser feitas 4-6 semanas antes do parto, a fim de se obter uma imunizagéo passiva
nos borregos.

Nas exploragcdes em que a incidéncia de pasteurelose ¢ elevada, poderd ser necesséria uma revacinagao
suplementar com uma vacina da Pasteurela, 2-3 semanas antes da época em que a doenca pode eclodir.

Heptavac P Plus ndo deve ser usado em borregos com menos de 3 semanas de idade, devido a possivel
incompeténcia imunolégica dos borregos muito jovens e a interferéncia com anticorpos colostrais
maternos. Os borregos destinados a engorda ou reproducdo, requerem um processo de vacinagao
completo. Aos borregos com idade minima de 3 semanas, devem ser aplicadas duas injecdes de 2,0 ml
cada, com um intervalo de 4-6 semanas. Heptavac P Plus é recomendada para aplicacdo durante a
gestacdo dado fornecer uma excelente ajuda no controlo de clostridioses em ovelhas através de
imunidade ativa e nos borregos através de imunidade passiva.

Agitar bem o frasco que contém a vacina antes de utilizar. Recomenda-se a utilizagdo de equipamento
de vacinacdo automatico. Dado o frasco ndo ser colapsavel, deve ser utilizada uma seringa com
espigdo e orificio de ventilagdo ou material similar. As instrucdes fornecidas com esse material devem
ser tomadas em consideragdo e tomados os cuidados para assegurar uma administracdo completa da
dose, especialmente as Gltimas doses do frasco.

A vacina deve ser administrada utilizando agulhas e seringas esterilizadas, colocando uma agulha nova
e esterilizada, cada vez que se puncionar a tampa de borracha, a fim de evitar a contaminacdo do
restante contetdo. As seringas e agulhas devem ser provenientes de embalagens de irradiacdo gama ou
recentemente esterilizadas por fervura durante pelo menos 20 minutos. Na esterilizagdo, ndo utilizar
alcool nem outro tipo de desinfetante.

O resultado da eficacia do componente Pasteurella/Mannheimia da Heptavac P Plus foi produzido
num modelo experimental de infecdo, ndo sendo possivel fornecer informac6es sobre a duracdo da
imunidade utilizando este sistema. Existem relatorios em que a imunidade ativa se prolonga até um
ano e que a imunidade passiva persiste até as 4 semanas, ap6és o nascimento dos borregos provenientes
de ovelhas vacinadas com a vacina convencional contra a Pasteurella.

Heptavac P Plus foi desenvolvida segundo investigacdo e desenvolvimento que resultaram na
aplicacdo de uma nova tecnologia de “IRP” no fabrico dos componentes da Pasteurella/Mannheimia
da vacina Heptavac P Plus. Foi demonstrado que, a inclusdo destes componentes de IRP, fornecerdo
um aumento da eficacia e protecdo cruzada, p.ex. protecdo contra serotipos Al2, ndo incluida na
vacina. Estudos sobre a resposta dos ovinos a esta vacina demonstraram que duas injecdes
administradas com intervalo de 4-6 semanas sdo necessarias para obter o maximo beneficio da “IRP”.
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

E improvavel que a sobredosagem acidental cause quaisquer reacdes além das indicadas na secgéo 4.6.
Néo foram detetadas reacdes adversas locais ou sistémicas nos estudos de sobredosagem (dose dupla)
efetuados em ovelhas gestantes e borregos.

4.11 Intervalo de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Para a imunizacdo de ovelhas como ajuda no controlo da pasteurelose e das doencas causadas por
clostrideos.

Codigo ATCvet: QI04AB05

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Tiomersal,

Tris,

Acido maleico,

Cloreto de sédio,

Formaldeido,

Agua.

6.2 Incompatibilidades

N&o misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunologico.

6.3 Prazo de validade

24 meses.
Apos abertura do frasco, 0 medicamento deve ser utilizado no prazo de 10 horas.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar entre +2°C e +8°C ao abrigo da luz. N&o congelar.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Os recipientes sdo fabricados em polietileno de baixa densidade de 50 ml, 100 ml, 250 ml ou 500 ml
com tampa de borracha e selados com céapsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.
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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 Paco de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

R732/04 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 21-05-2004

Data da tltima renovagdo: 14-07-2008

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Junho de 2019

PROIBIGCAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.
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