CattleMaster® GOLD FP 5/L5

Vacina contra Rinotraqueite Infecciosa Bovina (IBR), Diarréia Viral Bovina (BVD), Parainfluenza
Tipo 3 (PI3), Virus Sincicial Respiratorio Bovino (BRSV), e Leptospira Canicola-Grippotyphosa-Hardjo-®5

Icterohaemorrhagiae-Pomona
USO VETERINARIO

DESCRICAO DO PRODUTO: CattleMaster GOLD FP 5/L5 destina-se a vacinagao de
bovinos sadios, incluindo vacas prenhes, como auxiliar na prevencao de aborto
causado por rinotraqueite infecciosa bovina (IBR, herpesvirus bovino tipo 1), de
infeccdo persistente de bezerros infectados pelo virus da diarréia viral bovina (BVD)
dos tipos 1 e 2, doenca respiratéria causada por IBR, BVD (tipos 1 e 2), parainfluenza
tipo 3 (P13) e virus sincicial respiratdrio bovino (BRSV), e leptospirose causada por
Leptospira canicola, L. grippotyphosa, L. hardjo, L. icterohaemorrhagiae e L. pomona.
CattleMaster GOLD FP 5/L5 é uma preparacao liofilizada de cepas quimicamente
alteradas termossensiveis dos virus de IBR e PI3, e BRSV vivo modificado, mais uma
preparacdo liquida e com adjuvante de virus da BVD (tipos 1 e 2) inativado e culturas
inativadas dos cinco sorotipos de Leptospira acima identificados. O componente liquido
é usado para reidratar o componente liofilizado. Os antigenos virais sdo propagados
numa linhagem celular estabelecida. O produto tem uma combinacé&o Unica de
adjuvantes, incluindo Amphigen®. A fragdo de BVD de CattleMaster GOLD FP 5/L5

¢é adicionalmente processada por um sistema apropriado para ajudar a garantir a
consisténcia da formulacé&o.

DESCRICAO DAS DOENCAS: IBR e BVD s&o comumente associadas a doencas
reprodutivas e respiratérias, enquanto BRSV e PI3 sdo predominantemente associadas
a doengas respiratorias. A infeccao pelo virus da IBR é caracterizada por temperatura
elevada, descarga nasal excessiva, conjuntivite e descarga ocular, narinas inflamadas
(“nariz vermelho”), freqiiéncia respiratdria aumentada, tosse, perda de apetite e
depressdo. Vacas infectadas durante a prenhez podem abortar. Uma caracteristica

do virus da IBR é que ele estabelece uma infeccao latente nos neurénios sensoriais,
tipicamente nos ganglios trigémeos ou ganglios das raizes dorsais iliossacrais. A partir
desses sitios de laténcia, pode ser reativado quando o animal infectado é submetido a
estresse ou queda de resisténcia. Subsequentemente, o virus € liberado e transmitido
por contato a outros animais.

0 virus da BVD pode ser transmitido pelas secrecdes nasais, saliva, sangue, fezes

e/ou urina, e por contato direto com objetos contaminados; invade o organismo através
do nariz e da boca, replicando-se sistemicamente. A infec¢do durante a prenhez pode
resultar em aborto, reabsorgao fetal ou malformacao congénita do feto. Se vacas
suscetiveis forem infectadas com o virus ndo-citopético da BVD durante o primeiro
trimestre de gestagdo, os bezerros podem nascer com infecg@o persistente pelo

virus. A exposicdo desses bezerros a certas cepas virulentas do virus da BVD pode
causar BVD/doenga das mucosas. Os sinais clinicos da BVD incluem: perda de apetite,
ulceragdes na boca, salivagdo abundante, temperatura elevada, diarréia, desidratacdo
e manqueira.

0 virus PI3 costuma localizar-se no trato respiratorio superior, causando temperatura
elevada e descargas nasal e ocular moderadas. Embora os sinais clinicos tipicos
sejam moderados, a infeccao por PI3 enfraquece os tecidos respiratorios. A invaséo e
replicacao de outros patdgenos, particularmente Pasteurella spp., é, assim, facilitada e
pode resultar em pneumonia.

0 BRSV é o agente etiolégico de uma doenca respiratoria viral especifica dos bovinos
de todas as idades, incluindo bezerros recém-nascidos. A infeccao é caracterizada por
respiragcdo ofegante, tosse, perda de apetite, descarga nasal e ocular, febre e edema
em torno da garganta e do pescogo. Em um surto agudo, mortes podem ocorrer dentro
de 48 horas ap6s o aparecimento dos sintomas. Clinicamente, a infecgdo por BRSV
pode ser dificil de distinguir de outras doencas virais associadas com o complexo da
doenca respiratéria bovina. A infeccdo por BRSV, como por PI3, facilita a invasdo e
areplicacao de outros patdgenos respiratérios. Foi documentada a exacerbacgdo dos
sinais clinicos na presenca de infecgdes concorrentes por BRSV, BVD ou IBR.

A leptospirose pode ser causada por diversos sorotipos de Leptospira, entre 0s quais

L. canicola, L. grippotyphosa, L. hardjo, L. icterohaemorrhagiae e L. pomona s@o os mais
comuns a afetar o gado bovino. A leptospira se localiza nos rins, é excretada pela urina
e provoca anemia, sangue na urina, febre, perda de apetite e prostracdo em bezerros.
Os sinais sdo normalmente subclinicos em bovinos adultos. A Leptospira spp. € um
conhecido patégeno zoonético.

SEGURANCA E EFICACIA: Em estudos de seguranca das fragdes de CattleMaster
GOLD FP 5/L5, ndo foram observadas reacdes adversas significativas a vacinacao,
e as vacas prenhes vacinadas pariram bezerros normais e sadios. A seguranca foi
demonstrada em vacas em periodo pré-acasalamento e prenhes em todos os trés
trimestres. Ocasionalmente, foi observado edema transitorio no local da injeg@o.

A laténcia e subsequente excrecdo da fracdo do virus da IBR de CattleMaster

GOLD FP 5/L5 foram avaliadas em um estudo de seguranca, no qual bovinos foram
vacinados por via intramuscular com o componente de virus da IBR atenuado e
termossensivel e, em seguida, receberam corticosteroide para reativar herpesvirus
latente. A vacinacg&o resultou em uma resposta soroldgica caracteristica que
permaneceu inalterada mesmo apos o tratamento com corticosteroide, indicando
auséncia de reativacao viral. Além disso, nenhum BHV1 foi recuperado de swabs de
mucosas coletados depois da vacinacdo e do tratamento com corticosterdide, nem
transmitido a bezerros sentinelas ndo vacinados misturados aos vacinados durante o
estudo. Além disso, nenhum DNA ou RNA relacionado a laténcia do BHV1 foi detectado
nos ganglios trigémeos ou génglios das raizes dorsais iliossacrais coletados apds a
administracao de corticosteréide. Ambos os acidos nucléicos foram detectados em
uma Unica amostra de ganglio cervical, sugerindo injecdo intraneural direta ou proxima.
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0 BHV1 ministrado por injeg&o intramuscular (IM) nao foi reativado nos génglios
trigémeos, principal sitio de laténcia do BHV1, demonstrando auséncia de replicacao
viral eficiente nesses neurdnios sensoriais. Excluindo uma possivel inje¢do em tecido
nervoso (no qual ndo foi observada reativacdo), a fragdo de IBR de CattleMaster
GOLD FP 5/L5 administrada por via IM ndo mostrou propensao a estabelecer infeccdes
por herpesvirus latente.

A eficacia de cada fracdo de CattleMaster GOLD FP 5/L5 foi demonstrada em estudos
de desafio da imunidade. Bovinos vacinados com qualquer fragdo de CattleMaster
GOLD FP 5/L5, seguida de desafio com a cepa causadora da doenga daquela fragéo,
apresentaram significativamente menos sinais clinicos do que os controles ndo
vacinados.

A eficacia das fragcdes de IBR e BVD tipos 1 e 2 de CattleMaster GOLD FP 5/L5 foi
adicionalmente demonstrada em estudos de desafio da imunidade e protegéo fetal.

A eficiéncia da fragdo de IBR de CattleMaster GOLD FP 5/L5 na prevencao do aborto
induzido por IBR foi demonstrada vacinando-se novilhas suscetiveis aproximadamente
5 e 2 semanas antes da cobertura. As novilhas vacinadas, assim como um grupo de
controles nao vacinados, foram desafiadas com virus de IBR virulento (cepa Cooper),
cerca de 180 dias ap0s a cobertura. Apds o desafio, >90% das vacas vacinadas pariram
bezerros sadios, enquanto >90% dos controles ndo-vacinados abortaram.

Um delineamento de estudo semelhante foi usado para demonstrar a eficacia de
CattleMaster GOLD FP 5/L5 na prevencao de infecgdo persistente em bezerros por BVD
tipos 1 e 2. Nesses estudos, vacas foram desafiadas cerca de 82 dias apds a cobertura,
usando cepas virulentas de BVD. Em controles ndo vacinados, o desafio com BVD

tipo 1 resultou em 100% de infecg@o fetal, e o desafio com BVD tipo 2 resultou em

mais de 85% de infecc@o fetal. Por outro lado, 100% dos bezerros nascidos de vacas
vacinadas com CattleMaster GOLD FP 5/L5 ficaram protegidos contra infecgédo
persistente apds desafio por ambos os tipos de BVD.

MODO DE USAR:

1. Recomendagdes gerais: Recomenda-se a vacinagdo de bovinos sadios, incluindo
vacas prenhes. Reidratar assepticamente a vacina liofilizada com o componente
liquido fornecido, agitar bem e administrar 5 mL por via subcutanea.

2. Vacinagdo inicial: Bovinos sadios devem receber, inicialmente, 2 doses com

3 semanas de intervalo. Como auxiliar na prevengdo de aborto induzido por

IBR e infeccao persistente de bezerros por BVD, administrar uma dose de 5 mL

aproximadamente 5 e 2 semanas antes da cobertura. Bezerros vacinados antes dos

6 meses de idade devem ser revacinados apos completarem essa idade.

Revacinagdo: Recomenda-se a revacinagdo anual com dose (nica.

4. Devem ser empregadas as boas préticas de criacdo animal e de manejo de salde
de rebanhos.

PRECAUCOES:

1. Armazenar em geladeira em temperatura entre 2°C e 8°C. A exposigdo prolongada a
temperaturas mais altas e/ou a luz solar direta pode afetar adversamente a poténcia.
Nao congelar.

2. Usartodo o contetdo do frasco depois de aberto.

3. Deverao ser utilizadas seringas e agulhas esterilizadas para administrar esta vacina.
Nao esterilizar com produtos quimicos, pois tragcos de desinfetante podem inativar a
vacina.

. Reacdes transitorias locais podem ser observadas no local da injecéo.

. Incinerar os frascos e todo o conteldo nao utilizado.

Nao vacinar nos 21 dias que antecedem o abate.

. Contém gentamicina como conservante.

. 0 manejo de rotina de gado leiteiro lactante, incluindo a administrag@o de vacinas
como CattleMaster GOLD FP 5/L5, foi associado com reducdo temporaria da
producdo de leite.

9. Como com qualquer outra vacina, anafilaxia pode ocorrer apds o uso de
CattleMaster GOLD FP 5/L5. Recomenda-se tratamento inicial com epinefrina, que
deverd ser seguido de terapia de suporte apropriada.

10. Este produto mostrou-se eficaz em animais sadios. Uma resposta imunolégica
protetora podera ndo ser obtida se os animais estiverem persistentemente
infectados com virus da BVD ou incubando uma doenca infecciosa, ou ainda mal
nutridos ou parasitados, estressados por transporte ou condigdes ambientais, ou
de outro modo imunocomprometidos, ou se a vacina nao tiver sido administrada de
acordo com as instrugdes da bula.

.Aaplicacdo simultdnea de produtos antiinflamatérios ou nos dias que antecedem a
vacinagdo pode interferir com o desenvolvimento da imunidade da vacina.

12. Manter fora do alcance de criangas e de animais domésticos.

VENDA SOB PRESCRICAO E APLICAGAO SOB ORIENTAGAO DE MEDICO VETERINARIO
PRODUTO IMPORTADO
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