ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn PRRS MLV liofilizado e solvente para suspensdo injetavel para suinos

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

Substancias ativas:

VPRRS-1* vivo atenuado, estirpe 96V198: 102 — 10> DICCsp**

*Virus da Sindrome Respiratéria e Reprodutiva dos Suinos, gendtipo 1
**Dose Infecciosa 50% em Cultura de Células

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacio
for essencial para a administracao adequada do
medicamento veterinario

Composicio qualitativa dos excipientes e outros
componentes

Liofilizado:

Dextrano 40

Caseina hidrolisada

Lactose monohidratada

Sorbitol 70% (solugdo)

Hidroxido de sodio

Solvente:

Solugdo de cloreto de sodio para injetaveis 9 mg/ml (0,9%)

Liofilizado: cor esbranquicada.

Solvente: solugdo limpida incolor.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos (porcos de engorda, marras e porcas).

3.2 Indicagdes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para imunizagdo ativa de suinos clinicamente saudaveis desde o primeiro dia de idade em ambientes
contaminados com a Sindrome Respiratoria e Reprodutiva dos Suinos (PRRS), para reduzir a virémia e

a descarga nasal causada pela infecdo com estirpes Europeias do virus da PRRS (genotipo 1).

Inicio da imunidade: 3 semanas.
Duragdo da imunidade: 26 semanas.

Porcos de engorda:

Adicionalmente, a vacinagao por via intramuscular de leitdes seronegativos com 1 dia de idade
demonstrou reduzir as lesdes pulmonares ap6s prova virulenta experimental administrada as 26
semanas apos a vacinagdo. A vacinagdo por via intramuscular de leitdes seronegativos com 2 semanas




de idade demonstrou reduzir as lesdes pulmonares e a descarga oral apos prova virulenta experimental
administrada aos 28 dias e as 16 semanas apos a vacinagéo.

Além disso, a vacinagdo por via nasal de leitdes seronegativos com 3 dias de idade reduziu a viremia,
excrecdo nasal e lesdes pulmonares apos prova virulenta experimental administrada 21 dias apés a
vacinagdo. A vacinagdo por via nasal de leitdes seropositivos com 3 dias de idade reduziu a viremia,
excre¢do nasal e lesdes pulmonares ap6s prova virulenta experimental administrada 10 semanas apos a
vacinagao.

Marras e porcas:

Adicionalmente, a vacinagdo pré-gestagdo de marras e porcas clinicamente saudaveis, previamente
expostas ao virus da PRRS (vacinal ou de campo) ou sem contacto prévio com o virus da PRRS ,
demonstrou reduzir a infe¢ao transplacentaria causada pelo virus da PRRS durante o altimo terco da
gestacao, e reduzir o impacto negativo associado a performance reprodutiva (redugdo da ocorréncia de
nados-mortos, de virémia nos leitdes ao nascimento ¢ ao desmame, de lesdes pulmonares e de carga
viral pulmonar em leitdes ao desmame).

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em exploracdes onde a presenga de virus Europeu da PRRS nao tenha sido
estabelecida através da utilizagdo de métodos de diagnostico fidveis.

Nao administrar a varrascos produtores de sémen, dado que o virus da PRRS pode ser disseminado no
sémen.

Nao administrar em marras e porcas gestantes sem contacto prévio com o virus da PRRS na segunda
metade da gestagdo, porque a estirpe vacinal pode atravessar a placenta. A administra¢do da vacina a
marras e porcas gestantes sem contacto prévio com o virus da PRRS na segunda metade da gestacdo
pode ter impacto na sua performance reprodutiva.

3.4 Adverténcias especiais
Vacinar apenas animais saudaveis.

Nao vacinar suinos com menos de 3 dias por via nasal, uma vez que a ingestdo concomitante de
colostro pode interferir na eficacia da vacina.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaugoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A vacinacdo deve ter como objetivo alcancar uma imunidade homogénea na populagdo-alvo ao nivel
da exploragdo.

Devem ser adotadas precaugdes para evitar a introdugo da estirpe vacinal em areas em que o virus da
PRRS ndo esteja ainda presente.

Apos vacinagdo intramuscular os animais podem excretar a estirpe vacinal durante mais de 16
semanas. Apos vacinagdo nasal os animais podem excretar a estirpe vacinal durante mais de 10
semanas. A estirpe vacinal pode disseminar-se aos suinos em contacto. A forma mais comum de
disseminagdo € por contacto direto, mas ndo pode excluir-se a disseminagdo via objetos contaminados
ou por transmissao aérea.

Devem ser adotadas precaugdes especiais para evitar a disseminacgao da estirpe vacinal aos animais
ndo vacinados (p. ex. marrds e porcas gestantes sem contacto prévio com o virus da PRRS na segunda
metade da gestacdo) que devem manter-se livres do virus da PRRS.

Os animais reprodutores sem contacto prévio com virus da PRRS (p. ex. marras de substitui¢ao
provenientes de exploragdes negativas ao virus da PRRS) que sejam introduzidos numa exploragao
infetada pelo VPRRS devem ser vacinadas antes da primeira inseminagao.



A vacinacgdo deve preferencialmente ser feita numa unidade de quarentena separada. Deve ser
respeitado um periodo de transigdo entre a vacinagdo e a transferéncia dos animais para a unidade de
reproducao. Este periodo de transigdo deve ser mais longo do que a fase de excrecdao da vacina PRRS
MLV ap0s a vacinagao.

De forma a limitar o risco potencial de recombinagdo entre estirpes vacinais do mesmo genétipo de
PRRS MLV ndo devem ser usadas na mesma exploracdo em simultaneo diferentes vacinas PRRS
MLYV de estirpes diferentes do mesmo genotipo. No caso de transi¢do de uma vacina PRRS MLV para
outra vacina PRRS MLV, deve ser respeitado um periodo de transigdo entre a Gltima administragdo da
vacina atual e a primeira administracdo da nova vacina. Este periodo de transi¢cdo deve ser mais longo
do que o periodo de excre¢do da vacina atual apos a vacinagdo. Nao deve ser procedimento habitual
numa exploracdo a rotagao entre duas ou mais marcas comerciais de vacinas vivas PRRS MLV
baseadas em estirpes diferentes.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Nao aplicavel.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Porcos de engorda

Muito frequentes Temperatura elevada'

(>1 animal / 10 animais tratados):

Frequentes Tumefagdo no local de injegdo?

(1 a 10 animais / 100 animais tratados):

Pouco frequentes Reagoes de tipo anafilatico (p.ex.vomito, tremores
(1 a 10 animais / 1 000 animais tratados): ¢/ou depressio ligeira)®

'Transitoria; observada nos 4 dias ap6s a vacinagdo. Em média 1,6 °C e até 2,5 °C individualmente.
’Em geral menos de 2 cm de didmetro; resolve-se no prazo de 3 dias.
3Observadas logo apds a vacinacdo. Resolve-se sem tratamento em poucas horas.

Marris e porcas pré-reproducdo sem contacto prévio com o virus da PRRS

Muito frequentes Temperatura elevada'

(>1 animal / 10 animais tratados): Tumefacio no local de inje¢do?

ITransitoria; observada 4 horas apos a vacinagdo. Em média 0,2 °C ¢ até 1,0 °C individualmente.
2Em geral menos de 0,5 cm de didmetro; resolve-se espontaneamente no prazo de 5 dias sem tratamento.

Marrids e porcas sem contacto prévio com o virus da PRRS. na primeira metade da gestacdo

Muito frequentes Temperatura elevada'

(>1 animal / 10 animais tratados): Tumefacdo no local de inje¢do?

!Transitoria; observada 4 horas ap06s a vacinagdo. Em média 0,8 °C ¢ até 1,0 °C individualmente.
’Em geral menos de 1,4 cm de didmetro; resolve-se espontaneamente no prazo de 9 dias sem tratamento.

Marrids e porcas ja expostas ao virus da PRRS, na segunda metade da gestacdo

Muito frequentes Temperatura elevada'

(>1 animal / 10 animais tratados): Tumefacdo no local de injecdo?

ITransitoria; observada 4 horas ap06s a vacinagdo. Em média 0,4 °C ¢ até 0,6 °C individualmente.

’Em geral menos de 5 cm de didmetro; resolve-se espontaneamente no prazo de 32 dias sem tratamento.




Porcas em lactacdo

Muito frequentes Temperatura elevada'

(>1 animal / 10 animais tratados): Apetite diminuido?

Tumefagdo no local de inje¢do®

'Até 2,2 °C. Observada 2 dias apds a vacinacdo; resolve-se espontaneamente no prazo de 4 dias sem
tratamento.

?Observado 1 - 4 dias apos a vacinagdo e resolve-se espontaneamente no prazo de 3 dias sem tratamento.
3Até 11 cm de didmetro. Resolve-se espontaneamente no prazo de 3 dias sem tratamento.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢ao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico veterinario,
ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente através do
Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para obter os
respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacao:
Pode ser administrada em marras e porcas pré-reprodugdo sem contacto prévio com o virus da PRRS

ou na primeira metade da gestagao.
Pode ser administrada em porcas gestantes ja expostas ao virus da PRRS, na segunda metade da
gestacao.

Lactacao:
Pode ser administrada durante a lactacio.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio

Nao existe informacdo disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario.

A decisdo da administragdo desta vacina antes ou ap6s a administragdo de outro medicamento
veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administraciao

Modo de administragdo:
A imunizagao deve ser efetuada por administra¢do intramuscular ou nasal.

Reconstituir o liofilizado com o solvente. Nas situagcdes em que os frascos do solvente e do liofilizado
sdo armazenados separadamente, deve verificar-se previamente a reconstitui¢do do liofilizado, se o
numero do lote no frasco do solvente ¢ idéntico ao niimero do lote no frasco do liofilizado.

Reconstituir a vacina com o solvente correspondente:

Numero de doses por frasco (liofilizado) | Volume de solvente necessario
25 ds 50 ml

50ds 100 ml

125 ds 250 ml

Retirar aproximadamente 5 ml do solvente para o frasco contendo o liofilizado e assegurar uma
reconstituicdo completa. Transferir a solugdo reconstituida de volta ao frasco de solvente (que contém
o solvente remanescente): 25 doses sdo reconstituidas em 50 ml de solvente, 50 doses sdao
reconstituidas em 100 ml de solvente ¢ 125 doses sdo reconstituidas em 250 ml de solvente.

Apos reconstituicao, a suspensao deve apresentar-se como um liquido cor de laranja que pode conter
um sedimento ressuspenso livre.



Dosagem:
Administragdo intramuscular: 2 ml no pescogo.

Administracao nasal: 2 ml administrando 1 ml em cada narina.

Esquema de vacinagéo:
Porcos de engorda a partir de 1 dia de idade:
Uma dose tnica de 2 ml administrada por via intramuscular.

Porcos de engorda a partir dos 3 dias de idade:
Uma dose unica de 2 ml administrada por via intramuscular, ou uma dose unica de 2 ml administrada
por via nasal administrando 1 ml em cada narina usando uma seringa estéril sem agulha.

Marras e porcas:
Uma dose unica de 2 ml administrada por via intramuscular antes da entrada na area das porcas, cerca
de 4 semanas antes da reprodug@o. Uma revacinagdo de dose tnica deve ser dada a cada 6 meses.

Utilizar seringas e agulhas esterilizadas.

A utilizacdo de seringas multidose é recomendada. Deve garantir-se que os dispositivos de vacinagao
sdo usados de acordo com as instrugdes dos respetivos fabricantes. As agulhas para a administracao
devem ser adequadas ao tamanho do animal.

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

Em leitoes, ap6s a administragdo de uma sobredosagem de 10 vezes a dose recomendada, foram muito
frequentemente observadas reagdes de tipo anafilatico (tremor, apatia e/ou vomito) logo apods a
vacinagdo; estas situagdes resolveram-se sem tratamento em poucas horas. Muito frequentemente
ocorreu 24 horas apos a vacinagdo um aumento transitorio na temperatura retal (0,3 °C em média e até
1,2 °C individualmente). Foram observadas no local de inje¢do muito frequentemente reagdes locais na
forma de tumefacdo mole ou dura (igual ou inferior a 0,7 cm de didmetro) sem calor ou dor, que se
resolveram no prazo de 5 dias.

A administra¢do de uma sobredosagem de 10 vezes a dose recomendada, em porcas € marrds sem
contacto prévio com o virus da PRRS, pré-reproducio ou gestantes na primeira ou na segunda metade
da gestacao, induziu reacdes adversas similares as descritas na sec¢do 3.6. O tamanho maximo das
reacdes locais foi maior (2 cm) e a duragdo maxima foi em geral maior (até 9 dias nas porcas pré-
reproducao).

Ap6s a administragdo de uma sobredosagem de 10 vezes a dose recomendada, em porcas ja expostas
ao virus da PRRS, na segunda metade da gestacdo, ocorreu 4 horas apos a vacinagcdo um aumento
transitorio na temperatura retal (0,3 °C em média, e até 0,6 °C individualmente). Foi muito
frequentemente observada uma reacao local envolvendo transitoriamente toda a regido do pescogo
(tumefagdo eritematosa vermelho escura-purpura, causando prurido, formagao de vesicula,
temperatura local aumentada e ocasionalmente dor). A reagdo evoluiu para a formagao de um tecido
duro e formagao de crosta, que muito frequentemente durou até mais de 44 dias.

3.11 Restricdes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restricoes a
utiliza¢ao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, distribuir,comercializar, fornecer e utilizar este
medicamento veterinario, deve consultar previamente a respetiva autoridade competente do Estado
Membro no que se refere as politicas de vacinagdo em vigor, ja que qualquer destas atividades pode
ser proibida em determinados Estados Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em
conformidade com a politica nacional de satde animal.



3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Coddigo ATCvet: QI09ADO03

A vacina contém um virus da PRRS vivo atenuado (genotipo 1, subtipo 1). Estimula a imunidade ativa
contra o virus da PRRS. A eficacia da vacina foi demonstrada em vacinagao laboratorial ¢ provas
virulentas experimentais utilizando uma estirpe genétipo 1, subtipol.

Estudos clinicos adicionais demonstraram que a vacinagdo intramuscular de leitdes seronegativos com
1 dia de idade conferiu protegdo contra outra estirpe do subtipo 1 (AUT15-33), uma estirpe do subtipo
2 (BORS57) e uma estirpe do subtipo 3 (Lena) do genétipo 1 do virus da PRRS.

5.  INFORMACOES FARMACKUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s reconstituicao de acordo com as instrugdes: administrar imediatamente.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

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

O solvente pode ser conservado fora do frigorifico entre os 15 °C e os 25 °C.
Nao congelar.

Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario
Vacina (liofilizado):

Frascos de vidro hidrolitico de tipo I de 15 ml (25, 50 ou 125 doses), com tampa elastomero de
bromobutilo e selada com capsula de aluminio.

Solvente:
Frascos de polietileno de alta densidade (PEAD) com 50, 100 ou 250 ml de solvente, com tampa
elastomero de clorobutilo e selada com capsula de aluminio.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 15 ml (25 doses) e 1 frasco de 50 ml de solvente.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 15 ml (50 doses) e 1 frasco de 100 ml de solvente.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 15 ml (125 doses) e 1 frasco de 250 ml de solvente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.



5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo 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

Zoetis Belgium

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

EU/2/17/215/001-003

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacao: 24/08/2017.

9.  DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

{(MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn PRRS MLV liofilizado e solvente para suspensdo injetavel para suinos

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 0,5 ml contém:

Substancias ativas:

VPRRS-1* vivo atenuado, estirpe 96V198: 102 — 10°2 DICCsp**

*Virus da Sindrome Respiratéria e Reprodutiva dos Suinos, gendtipo 1
**Dose Infecciosa 50% em Cultura de Células

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacio
for essencial para a administracao adequada do
medicamento veterinario

Composicio qualitativa dos excipientes e outros
componentes

Liofilizado:

Dextrano 40

Caseina hidrolisada

Lactose monohidratada

Sorbitol 70% (solugdo)

Hidroxido de sodio

Solvente:

Solugdo de cloreto de sodio para injetaveis 9 mg/ml (0,9%)

Liofilizado: cor esbranquicada.

Solvente: solugdo limpida incolor.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos (porcos de engorda, marras e porcas).

3.2 Indicagdes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para imunizagdo ativa de suinos clinicamente saudaveis desde o primeiro dia de idade em ambientes
contaminados com a Sindrome Respiratoria e Reprodutiva dos Suinos (PRRS), para reduzir a virémia e

a descarga nasal causada pela infecdo com estirpes Europeias do virus da PRRS (genotipo 1).

Inicio da imunidade: 3 semanas.
Duragdo da imunidade: 26 semanas.

Porcos de engorda:

Adicionalmente, a vacinagao por via intramuscular de leitdes seronegativos com 1 dia de idade
demonstrou reduzir as lesdes pulmonares ap6s prova virulenta experimental administrada as 26
semanas apos a vacinagdo. A vacinagdo por via intramuscular de leitdes seronegativos com 2 semanas




de idade demonstrou reduzir as lesdes pulmonares e a descarga oral apos prova virulenta experimental
administrada aos 28 dias e as 16 semanas apos a vacinagéo.

Além disso, a vacinagdo por via nasal de leitdes seronegativos com 3 dias de idade reduziu a viremia,
excrecdo nasal e lesdes pulmonares apos prova virulenta experimental administrada 21 dias apés a
vacinagdo. A vacinagdo por via nasal de leitdes seropositivos com 3 dias de idade reduziu a virmia,
excre¢do nasal e lesdes pulmonares ap6s prova virulenta experimental administrada 10 semanas apos a
vacinagao.

Marras e porcas:

Adicionalmente, a vacinagdo pré-gestagdo de marras e porcas clinicamente saudaveis, previamente
expostas ao virus da PRRS (vacinal ou de campo) ou sem contacto prévio com o virus da PRRS,
demonstrou reduzir a infe¢ao transplacentaria causada pelo virus da PRRS durante o altimo terco da
gestacdo, e reduzir o impacto negativo associado na a performance reprodutiva (redugdo da ocorréncia
de nados-mortos, de virémia nos leitdes ao nascimento ¢ ao desmame, de lesdes pulmonares e de carga
viral pulmonar em leitdes ao desmame).

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em exploracdes onde a presenga de virus Europeu da PRRS nao tenha sido
estabelecida através da utilizagdo de métodos de diagnostico fidveis.

Nao administrar a varrascos produtores de sémen, dado que o virus da PRRS pode ser disseminado no
sémen.

Nao administrar em marras e porcas gestantes sem contacto prévio com o virus da PRRS na segunda
metade da gestagdo, porque a estirpe vacinal pode atravessar a placenta. A administra¢do da vacina a
marras e porcas gestantes sem contacto prévio com o virus da PRRS na segunda metade da gestacdo
pode ter impacto na sua performance reprodutiva.

3.4 Adverténcias especiais
Vacinar apenas animais saudaveis.

Nao vacinar suinos com menos de 3 dias por via nasal, uma vez que a ingestdo concomitante de
colostro pode interferir na eficacia da vacina.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A vacinacdo deve ter como objetivo alcancar uma imunidade homogénea na populagdo-alvo ao nivel
da exploragdo.

Devem ser adotadas precaugdes para evitar a introdugo da estirpe vacinal em areas em que o virus da
PRRS ndo esteja ainda presente.

Apos vacinagdo intramuscular os animais podem excretar a estirpe vacinal durante mais de 16
semanas. Apos vacinagdo nasal os animais podem excretar a estirpe vacinal durante mais de 10
semanas. A estirpe vacinal pode disseminar-se aos suinos em contacto. A forma mais comum de
disseminagdo € por contacto direto, mas ndo pode excluir-se a disseminagdo via objetos contaminados
ou por transmissao aérea.

Devem ser adotadas precaugdes especiais para evitar a disseminagao da estirpe vacinal aos animais
ndo vacinados (p. ex. marras e porcas gestantes sem contacto prévio com o virus da PRRS na segunda
metade da gestacdo) que devem manter-se livres do virus da PRRS.

Os animais reprodutores sem contacto prévio com virus da PRRS (p. ex. marras de substituicao

provenientes de exploragdes negativas ao virus da PRRS) que sejam introduzidos numa exploragao
infetada pelo VPRRS devem ser vacinadas antes da primeira inseminagao.
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A vacinacgdo deve preferencialmente ser feita numa unidade de quarentena separada. Deve ser
respeitado um periodo de transigdo entre a vacinagdo e a transferéncia dos animais para a unidade de
reproducao. Este periodo de transigdo deve ser mais longo do que a fase de excregao da vacina PRRS
MLV ap0s a vacinagao.

De forma a limitar o risco potencial de recombinagdo entre estirpes vacinais do mesmo genétipo de
PRRS MLV ndo devem ser usadas na mesma exploracdo em simultaneo diferentes vacinas PRRS
MLYV de estirpes diferentes do mesmo genotipo. No caso de transi¢do de uma vacina PRRS MLV para
outra vacina PRRS MLV, deve ser respeitado um periodo de transigdo entre a Gltima administragdo da
vacina atual e a primeira administracdo da nova vacina. Este periodo de transi¢cdo deve ser mais longo
do que o periodo de excre¢ao da vacina atual apos a vacinagdo. Nao deve ser procedimento habitual
numa exploracdo a rotagdo entre duas ou mais marcas comerciais de vacinas vivas PRRS MLV
baseadas em estirpes diferentes.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Nao aplicavel.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Porcos de engorda

Muito frequentes Temperatura elevada', eritema no local de inje¢ao?,

(>1 animal / 10 animais tratados): les@o no local de injecdo?, hematoma no local de
injecdo™’, letargia®

Frequentes Tumefagdo no local de inje¢do*

(1 a 10 animais / 100 animais tratados):

Pouco frequentes Reagoes de tipo anafilatico (p.ex.vomito, tremores

(1 a 10 animais / 1 000 animais tratados): e/ou depressdo ligeira)®

'Transitoria; observada nos 4 dias ap6s a vacinagdo. Em média 1,2 °C e até 2,5 °C individualmente.
2Observado apds a administragdo sem agulha.

3Resolve-se em 24 horas.

“Em geral menos de 2 cm de didmetro; resolve-se em 3 dias. Observada ap6s administragdo com seringa e
agulha.

SObservadas logo ap0s a vacinagio. Resolvem-se sem tratamento em poucas horas.

Marris e porcas pré-reproducdosem contacto prévio com o virus da PRRS

Muito frequentes Temperatura elevada'

(>1 animal / 10 animais tratados): Tumefacio no local de inje¢do?

'Transitoria; observada 4 horas apos a vacina¢do. Em média 0,2 °C e até 1,0 °C individualmente.
2Em geral menos de 0,5 cm de didmetro; resolve-se espontaneamente no prazo de 5 dias sem tratamento.

Marrise porcas sem contacto prévio com o virus da PRRS. na primeira metade da gestacdo

Muito frequentes Temperatura elevada'

(>1 animal / 10 animais tratados): Tumefagdo no local de inje¢do?

!Transitoria; observada 4 horas ap6s a vacinagdo. Em média 0,8 °C e até 1,0 °C individualmente.
2Em geral menos de 1,4 cm de didmetro; resolve-se espontaneamente no prazo de 9 dias sem tratamento.

Marrids e porcas ja expostas ao virus da PRRS, na segunda metade da gestacdo

Muito frequentes Temperatura elevada'
(>1 animal / 10 animais tratados): Tumefagdo no local de inje¢do?
!Transitoria; observada 4 horas ap0os a vacinagdo. Em média 0,4 °C e até 0,6 °C individualmente.
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2Em geral menos de 5 cm de didmetro; resolvem-se espontaneamente no prazo de 32 dias sem tratamento.

Porcas em lactacido

Muito frequentes Temperatura elevada'

(>1 animal / 10 animais tratados): Apetite diminuido?

Tumefagio no local de inje¢do?

'Até 2,2 °C. Observada 2 dias ap0s a vacinagio; resolve-se espontaneamente no prazo de 4 dias sem
tratamento.

2Observado 1 - 4 dias apds a vacinagdo e resolve-se espontaneamente no prazo de 3 dias sem tratamento.
3Até 11 cm de didmetro. Resolve-se espontaneamente no prazo de 3 dias sem tratamento.

A notifica¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico veterinario,
ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente através do
Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para obter os
respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacao:
Pode ser administrada em marras e porcas pré-reprodugdo sem contacto prévio com o virus da PRRS

ou na primeira metade da gestagdo.
Pode ser administrada em porcas gestantes ja expostas ao virus da PRRS na segunda metade da
gestagao.

Lactacao:
Pode ser administrada durante a lactacao.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao existe informacdo disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario.

A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apos a administragdo de outro medicamento
veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administraciao

Modo de administracio:
A imunizag¢do deve ser efetuada por administra¢do intramuscular ou nasal.

Reconstituir o liofilizado com o solvente. Nas situagcdes em que os frascos do solvente e do liofilizado
sdo armazenados separadamente, deve verificar-se previamente a reconstitui¢do do liofilizado, se o
numero do lote no frasco do solvente ¢ idéntico ao niimero do lote no frasco do liofilizado.

Reconstituir a vacina com o solvente correspondente:

Numero de doses por frasco (liofilizado) | Volume de solvente necessario
50ds 25 ml
100 ds 50 ml

Retirar aproximadamente 5 ml do solvente para o frasco contendo o liofilizado e assegurar uma
reconstituicdo completa. Transferir a solugdo reconstituida de volta ao frasco de solvente (que contém
o solvente remanescente): 50 doses sdo reconstituidas em 25 ml de solvente; 100 doses sdo
reconstituidas em 50 ml de solvente,
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Apos reconstituicdo, a suspensdo deve apresentar-se como um liquido cor de laranja que pode conter
um sedimento ressuspenso livre.

Dosagem:
Administragdo intramuscular: 0,5 ml, no pescogo.

Administracdo nasal: 0,5 ml administrado numa narina.

Esquema de vacinacdo:

Porcos de engorda a partir de 1 dia de idade:

Uma dose unica de 0,5 ml administrada por via intramuscular (através de seringa com agulha ou
dispositivo sem agulha).

Porcos de engorda a partir dos 3 dias de idade:

Uma dose tnica de 0,5 ml administrada por via intramuscular (através de seringa com agulha ou
dispositivo sem agulha), ou uma dose unica de 0,5 ml administrada por via nasal numa narina usando
uma seringa estéril sem agulha.

Marras e porcas:

Uma dose unica de 0,5 ml administrada por via intramuscular (através de seringa com agulha,
exclusivamente) antes da entrada na area das porcas, cerca de 4 semanas antes da reproducdao. Uma
revacinacao de dose Unica deve ser dada a cada 6 meses.

Utilizar seringas e agulhas esterilizadas.

E recomendada a utilizagdo de uma seringa multidose ou de um dispositivo sem agulha para
administra¢des intramusculares. Deve garantir-se que os dispositivos de vacinagdo sdo usados de
acordo com as instrugdes dos respetivos fabricantes. As agulhas para a administragdo devem ser
adequadas ao tamanho do animal. Para administragdo sem agulha, utilizar um dispositivo sem agulha
adequado para a administra¢do intramuscular de um volume de dose de 0,5 ml em suinos de engorda a
partir do 1.° dia de vida. Seguir as instru¢des do fabricante relativamente a pressao adequada para
administrar o volume de dose requerido, bem como quaisquer procedimentos especificos de
manuseamento e limpeza. Para garantir uma administragéo correta, é essencial que o dispositivo sem
agulha seja devidamente configurado antes da vacinagdo. A observagdo de uma area elevada ou de
hemorragia no local da administracao apos a administracdo sem agulha ¢ indicativa de que a pressdo
de funcionamento pode necessitar de ajuste. Cumprir quaisquer restrigdes impostas pelo fabricante do
dispositivo relativamente a espécie-alvo, idade dos animais e limites de peso corporal.

A seguranga e eficacia da Suvaxyn PRRS MLV administrada por via intramuscular utilizando um
dispositivo sem agulha foram demonstradas usando um dispositivo Pulse FX.

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

Em leitoes, apos a administragdo de uma sobredosagem de 10 vezes a dose recomendada, foram muito
frequentemente observadas reagdes de tipo anafilatico (tremor, apatia e/ou vomito) logo apos a
vacinacao; estas situagdes resolveram-se sem tratamento em poucas horas. Muito frequentemente
ocorreu 24 horas ap6s a vacinagdo um aumento transitorio na temperatura retal (0,3 °C em média e até
1,2 °C individualmente). Foram observadas no local de inje¢do muito frequentemente reagdes locais na
forma de tumefagdo mole ou dura (igual ou inferior a 0,7 cm de didmetro) sem calor ou dor, que se
resolveram no prazo de 5 dias.

A administracdo de uma sobredosagem de 10 vezes a dose recomendada, em marras e porcas sem
contacto prévio com o virus da PRRS pré-reprodugdo ou gestantes na primeira ou na segunda metade
da gestacdo, induziu reagdes adversas similares as descritas na sec¢do 3.6. O tamanho maximo das
reacdes locais foi maior (2 cm) e a duragdo maxima foi em geral maior (até 9 dias nas porcas pré-
reprodugao).
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Apos a administragdo de uma sobredosagem de 10 vezes a dose recomendada, em porcas ja expostas
ao virus da PRRS na segunda metade da gestagdo, ocorreu 4 horas apos a vacinagdo um aumento
transitorio na temperatura retal (0,3 °C em média, e até 0,6 °C individualmente). Foi muito
frequentemente observada uma reacéo local envolvendo transitoriamente toda a regido do pescogo
(tumefagdo eritematosa vermelho escura-purpura, causando prurido, formagao de vesicula,
temperatura local aumentada e ocasionalmente dor). A reagao evoluiu para a formagao de um tecido
duro e formagédo de crosta, que muito frequentemente durou até mais de 44 dias.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, distribuir,comercializar, fornecer e utilizar este

medicamento veterinario, deve consultar previamente a respetiva autoridade competente do Estado

Membro no que se refere as politicas de vacinagdo em vigor, ja que qualquer destas atividades pode

ser proibida em determinados Estados Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em

conformidade com a politica nacional de satde animal.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QI09ADO03

A vacina contém um virus da PRRS vivo atenuado (genotipo 1, subtipo 1). Estimula a imunidade ativa
contra o virus da PRRS. A eficécia da vacina foi demonstrada em vacinacgao laboratorial e provas
virulentas experimentais utilizando uma estirpe genotipo 1, subtipol.

Estudos clinicos adicionais demonstraram que a vacinac¢do intramuscular de leitdes seronegativos com
1 dia de idade conferiu proteg¢do contra outra estirpe do subtipo 1 (AUT15-33), uma estirpe do subtipo
2 (BOR57) e uma estirpe do subtipo 3 (Lena) do gendtipo 1 do virus da PRRS.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apés reconstitui¢do de acordo com as instrugdes: administrar imediatamente.

5.3 Precaucdes especiais de conservacao
Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
O solvente pode ser conservado fora do frigorifico entre os 15 °C e os 25 °C.

Nao congelar.
Proteger da luz.
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5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Vacina (liofilizado):
Frascos de vidro hidrolitico de tipo I de 15 ml (50 ou 100 doses), com tampa elastomero de
bromobutilo e selada com capsula de aluminio.

Solvente:

Frascos de polietileno de alta densidade (PEAD) com 50 ml de solvente, com tampa elastomero de
clorobutilo e selada com capsula de aluminio.

Frascos de vidro hidrolitico de tipo I com 25 ml ou 50 ml de solvente, com tampa elastomero de
bromobutilo e selada com capsula de aluminio.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 15 ml (50 doses) e 1 frasco de 25 ml de solvente.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 15 ml (100 doses) e 1 frasco de 50 ml de solvente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do de medicamentos veterinarios
nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo 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

Zoetis Belgium

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

EU/2/17/215/004-005

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacao: 24/08/2017.

9.  DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

(MM/AAAA}

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informag¢ao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Naio existentes.
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO (25,50 E 125 DOSES)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn PRRS MLV Liofilizado e solvente para suspensdo injetavel.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 2 ml contém:
VPRRS-1 vivo atenuado, estirpe 96V198: 10** — 1032 DICCsy

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Liofilizado (1 x 25 doses) + solvente (1 x 50 ml)
Liofilizado (1 x 50 doses) + solvente (1 x 100 ml)
Liofilizado (1 x 125 doses) + solvente (1 x 250 ml)

| 4. ESPECIES-ALVO

Suinos (porcos de engorda, marras e porcas).

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular ou via nasal.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga: Zero dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}
Apos reconstituicdo, administrar imediatamente.

\ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
O solvente pode ser conservado fora do frigorifico.
Nao congelar. Proteger da luz.
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10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/17/215/001 Liofilizado (1 x 25 doses) + solvente (1 x 50 ml)
EU/2/17/215/002 Liofilizado (1 x 50 doses) + solvente (1 x 100 ml)
EU/2/17/215/003 Liofilizado (1 x 125 doses) + solvente (1 x 250 ml)

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO (50 E 100 DOSES)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn PRRS MLV Liofilizado e solvente para suspensdo injetavel.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 0,5 ml contém:
VPRRS-1 vivo atenuado, estirpe 96V198: 10** — 1032 DICCs

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Liofilizado (1 x 50 doses) + solvente (1 x 25 ml)
Liofilizado (1 x 100 doses) + solvente (1 x 50 ml)

| 4. ESPECIES-ALVO

Suinos (porcos de engorda, marras e porcas).

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular ou via nasal.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga: Zero dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}
Ap6s reconstituicao, administrar imediatamente.

\ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
O solvente pode ser conservado fora do frigorifico.
Nao congelar. Proteger da luz.
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10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/17/215/005 liofilizado (1 x 50 doses) + solvente (1 x 25 ml)
EU/2/17/215/004 liofilizado (1 x 100 doses) + solvente (1 x 50 ml)

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

SOLVENTE FRASCOS PEAD (100 ML OU 250 ML)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn PRRS MLV Solvente

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Solucdo de cloreto de so6dio 0,9%

50 doses (2 ml)
125 doses (2 ml)

| 3. ESPECIES-ALVO

Suinos (porcos de engorda, marras e porcas).

| 4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga: Zero dias.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.

‘ 7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

O solvente pode ser conservado fora do frigorifico.
Nao congelar. Proteger da luz.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium

| 9. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES MINIMAS A IN CLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

SOLVENTE FRASCOS PEAD (50 ML)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn PRRS MLV Solvente

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Solucdo de cloreto de so6dio 0,9%

25 doses (2 ml)
100 doses (0,5 ml)

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem e reconstitui¢ao, administrar imediatamente.
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INDICACOES MINIMAS A IN CLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

SOLVENTE FRASCOS VIDRO (25 OU 50 ML)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn PRRS MLV Solvente

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Solucdo de cloreto de so6dio 0,9%

50 doses (0,5 ml)
100 doses (0,5 ml)

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura da embalagem e reconstitui¢ao, administrar imediatamente.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

LIOFILIZADO FRASCOS VIDRO (15 ML, CONTENDO 25, 50, 100 OU 125 DOSES)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn PRRS MLV Liofilizado

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

VPRRS-1 vivo atenuado, estirpe 96V198: 10>? — 1032 DICCsy

2 ml
0,5 ml

25 doses (2 ml)
50 doses (2 ml)
125 doses (2 ml)
50 doses (0,5 ml)
100 doses (0,5 ml)

| 3. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira abertura da embalagem e reconstitui¢cao, administrar imediatamente.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Suvaxyn PRRS MLV liofilizado e solvente para suspensdo injetavel para suinos

2% Composicao
Cada dose de 2 ml contém:

Substincias ativas:
Liofilizado:
VPRRS-1* vivo atenuado, estirpe 96V198: 10>? — 1032 DICCso**

*Virus da Sindrome Respiratoria e Reprodutiva dos Suinos, genotipo 1
**Dose Infecciosa 50% em Cultura de Células

Solvente:
Solucdo de cloreto de sodio 0,9%: gb 1 dose.

Liofilizado: cor esbranquicada.
Solvente: solugdo limpida incolor.

3. Espécies-alvo

Suinos (porcos de engorda, marras e porcas).

4. Indicacées de utilizacao

Para imunizagdo ativa de suinos clinicamente saudaveis desde o primeiro dia de idade em ambientes
contaminados com a Sindrome Respiratdria e Reprodutiva dos Suinos (PRRS), para reduzir a virémia
e a descarga nasal causada pela infecdo com estirpes Europeias do virus da PRRS (genétipo 1).

Inicio da imunidade: 3 semanas.
Duragéo da imunidade: 26 semanas.

Porcos de engorda:

Adicionalmente, a vacinagdo por via intramuscular de leitdes seronegativos com 1 dia de idade
demonstrou reduzir as lesdes pulmonares ap6s prova virulenta experimental administrada as

26 semanas apos a vacinagdo. A vacinagao por via intramuscular de leitdes seronegativos com

2 semanas de idade demonstrou reduzir as lesdes pulmonares e a descarga oral apos prova virulenta
experimental administrada aos 28 dias e as 16 semanas ap0s a vacinacao.

Além disso, a vacinagdo por via nasal de leitdes seronegativos com 3 dias de idade reduziu a viremia,
excrecgdo nasal e lesdes pulmonares apos prova virulenta experimental administrada 21 dias apds a
vacinag@o. A vacinag@o por via nasal de leitdes seropositivos com 3 dias de idade reduziu a viremia,
excrecgdo nasal e lesdes pulmonares apos prova virulenta experimental administrada 10 semanas apos a
vacinacao.

Marras e porcas:

Adicionalmente, a vacinagdo pré-gestacdo de marrds e porcas clinicamente saudaveis, previamente
expostas ao virus da PRRS (vacinal ou de campo) ou sem contacto prévio com o virus da PRRS,
demonstrou reduzir a infe¢ao transplacentaria causada pelo virus da PRRS durante o altimo terco da
gestacdo, e reduzir o impacto negativo associado a performance reprodutiva (redugdo da ocorréncia de
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nados-mortos, de virémia nos leitdes ao nascimento ¢ ao desmame, de lesdes pulmonares e de carga
viral pulmonar em leitdes ao desmame).

5. Contraindicacoes

Nao administrar em exploracdes onde a presenga de virus Europeu da PRRS no tenha sido
estabelecida através da utilizagdo de métodos de diagnostico fiaveis.

Nao administrar a varrascos produtores de sémen, dado que o virus da PRRS pode ser disseminado no
sémen.

Nao administrar em marras e porcas gestantes sem contacto prévio com o virus da PRRS na segunda
metade da gestacdo, porque a estirpe vacinal pode atravessar a placenta. A administracdo da vacina a
marras e porcas gestantes sem contacto prévio com o virus da PRRS na segunda metade da gestagdo
pode ter impacto na performance reprodutiva.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Nao vacinar suinos com menos de 3 dias por via nasal, uma vez que a ingestdo concomitante de
colostro pode interferir na eficacia da vacina.

A vacinacdo deve ter como objetivo alcancar uma imunidade homogénea na populagdo-alvo ao nivel
da exploragdo.

Devem ser adotadas precaugdes para evitar a introdugo da estirpe vacinal em areas em que o virus da
PRRS ndo esteja ainda presente.

Apos vacinagdo intramuscular os animais podem excretar a estirpe vacinal durante mais de 16
semanas. Apos vacinagdo nasal os animais podem excretar a estirpe vacinal durante mais de 10
semanas. A estirpe vacinal pode disseminar-se aos suinos em contacto. A forma mais comum de
disseminagdo ¢ por contacto direto, mas ndo pode excluir-se a disseminagdo via objetos contaminados
ou por transmissao aérea.

Devem ser adotadas precaugdes especiais para evitar a disseminacgdo da estirpe vacinal aos animais
nao vacinados (p. ex. marrds e porcas gestantes sem contacto prévio com o virus da PRRS na segunda
metade da gestagdo) que devem manter-se livres do virus da PRRS.

Os animais reprodutores sem contacto prévio com virus da PRRS (p. ex. marras de substitui¢do
provenientes de exploragdes negativas ao virus da PRRS) que sejam introduzidos numa exploragao
infetada pelo VPRRS devem ser vacinadas antes da primeira inseminagdo. A vacinacdo deve
preferencialmente ser feita numa unidade de quarentena separada. Deve ser respeitado um periodo de
transicao entre a vacinagdo e a transferéncia dos animais para a unidade de reprodugdo. Este periodo
de transicao deve ser mais longo do que a fase de excre¢ao da vacina PRRS MLV apds a vacinagao.
De forma a limitar o risco potencial de recombinagdo entre estirpes vacinais do mesmo gendétipo de
PRRS MLV nao devem ser usadas na mesma exploracao em simultineo diferentes vacinas PRRS
MLV de estirpes diferentes do mesmo genotipo. No caso de transi¢do de uma vacina PRRS MLV para
outra vacina PRRS MLV, deve ser respeitado um periodo de transigdo entre a Gltima administragdo da
vacina atual e a primeira administracdo da nova vacina. Este periodo de transi¢do deve ser mais longo
do que o periodo de excrecdo da vacina atual apos a vacinagdo. Nao deve ser procedimento habitual
numa exploragdo a rotagdo entre duas ou mais marcas comerciais de vacinas vivas PRRS MLV com
base em estirpes diferentes.
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Gestacao:
Pode ser administrada em marras e porcas pré-reprodugdo sem contacto prévio com o virus da PRRS

ou na primeira metade da gestagao.
Pode ser administrada em marras e porcas gestantes ja expostas ao virus da PRRS na segunda metade
da gestacdo.

Lactacao:
Pode ser administrada durante a lactacio.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Nao existe informacao disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administra¢do desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:
Em leitdes, apos a administracdo de uma sobredosagem de 10 vezes a dose recomendada, foram muito

frequentemente observadas reagoes de tipo anafilatico (tremor, apatia e/ou vomito) logo apods a
vacinagdo; estas situagdes resolveram-se sem tratamento em poucas horas. Muito frequentemente
ocorreu 24 horas apos a vacinagdo um aumento transitorio na temperatura retal (0,3 °C em média ¢ até
1,2 °C individualmente). Foram observadas no local de inje¢do muito frequentemente reagdes locais na
forma de tumefacao mole ou dura (igual ou inferior a 0,7 cm de didmetro) sem calor ou dor, que se
resolveram no prazo de 5 dias.

A administra¢do de uma sobredosagem de 10 vezes a dose recomendada, em marras e porcas pré-
reproducdo ou gestantes sem contacto prévio com o virus da PRRS na primeira metade da gestacdo,
induziu rea¢Ges adversas similares as descritas na sec¢do 7. O tamanho maximo das reagdes locais foi
maior (2 cm) e a duragdo maxima foi em geral maior (até 9 dias nas porcas pré-reproducao).

Apos a administragdo de uma sobredosagem de 10 vezes a dose recomendada, em marras e porcas ja
expostas ao virus da PRRS na segunda metade da gestacdo ocorreu 4 horas apds a vacinagdo um
aumento transitorio na temperatura retal (0,3 °C em média, e até 0,6 °C individualmente). Foi muito
frequentemente observada uma reacdo local envolvendo transitoriamente toda a regido do pescogo
(tumefagdo eritematosa vermelho escura-purpura, causando prurido, formagao de vesicula,
temperatura local aumentada e ocasionalmente dor). A reagdo evoluiu para a formagao de um tecido
duro e formagédo de crosta, que muito frequentemente durou até mais de 44 dias.

Restricdes especiais de utilizacdo e condi¢cdes especiais de utilizacio:

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, distribuir, comercializar, fornecer e utilizar
este medicamento veterinario, deve consultar previamente a respetiva autoridade competente do
Estado Membro no que se refere as politicas de vacinagdo em vigor, ja que qualquer destas atividades
pode ser proibida em determinados Estados Membros, na totalidade ou em parte do seu territério, em
conformidade com a politica nacional de satde animal.

Incompatibilidades principais:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario exceto com o solvente fornecido para
utilizacdo com este medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Porcos de engorda

Muito frequentes Temperatura elevada!

(>1 animal / 10 animais tratados):

Frequentes Tumefagio no local de inje¢do?
(1 a 10 animais / 100 animais tratados):
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Pouco frequentes Reagdes de tipo anafilatico (p.ex.vomito, tremores
(1 a 10 animais / 1 000 animais tratados): e/ou depressio ligeira)®

ITransitoria; observada nos 4 dias apds a vacina¢do. Em média 1,6 °C e até 2,5 °C individualmente.
’Em geral menos de 2 cm de didmetro; resolve-se no prazo de 3 dias.

3Observadas logo apds a vacinac¢do. Resolvem-se sem tratamento em poucas horas.

PMarras e porcas pré-reproducdo sem contacto prévio com o virus da PRRS

Muito frequentes Temperatura elevada'

(>1 animal / 10 animais tratados): Tumefacdo no local de injecdo?

!Transitoria; observada 4 horas ap06s a vacinagdo. Em média 0,2 °C ¢ até 1,0 °C individualmente.
’Em geral menos de 0,5 cm de didmetro; resolve-se espontaneamente no prazo de 5 dias sem tratamento.

Marris e porcas sem contacto prévio com o virus da PRRS. na primeira metade da gestacdo

Muito frequentes Temperatura elevada'

(>1 animal / 10 animais tratados): Tumefacdo no local de injecdo?

ITransitoria; observada 4 horas apos a vacinagdo. Em média 0,8 °C ¢ até 1,0 °C individualmente.
’Em geral menos de 1,4 cm de didmetro; resolve-se espontaneamente no prazo de 9 dias sem tratamento.

Marris e porcas ja expostas ao virus da PRRS, na segunda metade da gestacio

Muito frequentes Temperatura elevada'
(>1 animal / 10 animais tratados): Tumefacdo no local de inje¢ao?

ITransitoria; observada 4 horas ap06s a vacinagdo. Em média 0,4 °C ¢ até 0,6 °C individualmente.
2Em geral menos de 5 cm de didmetro; resolve-se espontaneamente no prazo de 32 dias sem tratamento.

Porcas em lactacdo

Muito frequentes Temperatura elevada'

(>1 animal / 10 animais tratados): Apetite diminuido?

Tumefacio no local de inje¢do?

'Até 2,2 °C. Observada 2 dias ap0s a vacinagio; resolve-se espontaneamente no prazo de 4 dias sem
tratamento.

’Observado 1 - 4 dias ap6s a vacinagdo e resolvem-se espontaneamente no prazo de 3 dias sem
tratamento.

3Até 11 cm de didmetro. Resolve-se espontaneamente no prazo de 3 dias sem tratamento.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢ao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagao de
Introdug@o no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional}.

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Administracdo intramuscular: 2 ml no pescogo.
Administracao nasal: 2 ml administrando 1 ml em cada narina.

Porcos de engorda a partir de 1 dia de idade:
Uma dose unica de 2 ml administrada por via intramuscular.

Porcos de engorda a partir dos 3 dias de idade:

31



Uma dose tnica de 2 ml administrada por via intramuscular, ou uma dose tinica de 2 ml administrada
por via nasal administrando 1 ml em cada narina usando uma seringa estéril sem agulha.

Marras e porcas:

Uma dose unica de 2 ml administrada por via intramuscular antes da entrada na area das porcas, cerca
de 4 semanas antes da reprodugdo. Uma revacinagdo de dose tnica deve ser dada a cada 6 meses.

9. Instrucdes com vista a uma administracao correta

Reconstituir o liofilizado com o solvente. Nas situagcdes em que os frascos do solvente e do liofilizado
sdo armazenados separadamente, deve verificar-se previamente a reconstitui¢do do liofilizado, se o

namero do lote no frasco do solvente € idéntico ao niimero do lote no frasco do liofilizado.

Reconstituir a vacina com o solvente correspondente:

Numero de doses por frasco (liofilizado) | Volume de solvente necessario
25ds 50 ml

50 ds 100 ml

125 ds 250 ml

Retirar aproximadamente 5 ml do solvente para o frasco contendo o liofilizado e assegurar uma
reconstituicdo completa. Transferir a solugdo reconstituida de volta ao frasco de solvente (que contém
o solvente remanescente): 25 doses sdo reconstituidas em 50 ml de solvente, 50 doses sao
reconstituidas em 100 ml de solvente e 125 doses sdo reconstituidas em 250 ml de solvente.

Apos reconstituicao, a suspensao deve apresentar-se como um liquido cor de laranja que pode conter
um sedimento ressuspenso livre.

Utilizar seringas e agulhas esterilizadas.

A utilizacdo de seringas multidose é recomendada. Deve garantir-se que os dispositivos de vacinagdo
s80 usados de acordo com as instrugdes dos respetivos fabricantes.

As agulhas para a administracdo devem ser adequadas ao tamanho do animal.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

O solvente pode ser conservado fora do frigorifico entre os 15 °C e os 25 °C.

Nao congelar.

Proteger da luz.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no rotulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més
indicado.

Prazo de validade ap6s reconstitui¢do de acordo com as instru¢des: administrar imediatamente.
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12. Precaucgoes especiais de eliminagao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo 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. Estas medidas destinam-se a
ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autoriza¢ao de introduc¢iao no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/17/215/001-003

Caixa de cartdo com 1 frasco de 15 ml (25 doses) e 1 frasco de 50 ml de solvente.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 15 ml (50 doses) e 1 frasco de 100 ml de solvente.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 15 ml (125 doses) e 1 frasco de 250 ml de solvente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela dltima vez
{MM/AAAA}
Esta disponivel informag¢ao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado, Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Bélgica
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux(@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny6auka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
zoetisromania@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com

33


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmvig-belux@zoetis.com
mailto:zoetis.lithuania@zoetis.com
mailto:zoetisromania@zoetis.com
mailto:pharmvig-belux@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz(@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia(@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

El\dda
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Ttalia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvmpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

34

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com
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17. Outras informacoes

A vacina contém um virus da PRRS vivo atenuado (genotipo 1, subtipo 1). Estimula a imunidade ativa
contra o virus da PRRS. A efic4cia da vacina foi demonstrada em vacinacdo laboratorial e provas
virulentas experimentais utilizando uma estirpe genotipo 1, subtipo 1.

Estudos clinicos adicionais demonstraram que a vacinagao intramuscular de leitdes seronegativos com

1 dia de idade conferiu protegdo contra outra estirpe do subtipo 1 (AUT15-33), uma estirpe do subtipo
2 (BORS57) e uma estirpe do subtipo 3 (Lena) do genotipo 1 do virus da PRRS.
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Suvaxyn PRRS MLV liofilizado e solvente para suspensdo injetavel para suinos

2% Composicao
Cada dose de 0,5 ml contém:

Substincias ativas:
Liofilizado:
VPRRS-1* vivo atenuado, estirpe 96V198: 10>? — 1032 DICCso**

*Virus da Sindrome Respiratoria e Reprodutiva dos Suinos, genotipo 1
**Dose Infecciosa 50% em Cultura de Células

Solvente:
Solucdo de cloreto de sodio 0,9%: gb 1 dose.

Liofilizado: cor esbranquicada.
Solvente: solugdo limpida incolor.

3. Espécies-alvo

Suinos (porcos de engorda, marras e porcas).

4. Indicacées de utilizacao

Para imunizagdo ativa de suinos clinicamente saudaveis desde o primeiro dia de idade em ambientes
contaminados com a Sindrome Respiratdria e Reprodutiva dos Suinos (PRRS), para reduzir a virémia
e a descarga nasal causada pela infecdo com estirpes Europeias do virus da PRRS (genétipo 1).

Inicio da imunidade: 3 semanas.
Duragéo da imunidade: 26 semanas.

Porcos de engorda:

Adicionalmente, a vacinagdo por via intramuscular de leitdes seronegativos com 1 dia de idade
demonstrou reduzir as lesdes pulmonares ap6s prova virulenta experimental administrada as

26 semanas apos a vacinagdo. A vacinagao por via intramuscular de leitdes seronegativos com

2 semanas de idade demonstrou reduzir as lesdes pulmonares e a descarga oral apos prova virulenta
experimental administrada aos 28 dias e as 16 semanas ap0s a vacinacao.

Além disso, a vacinagdo por via nasal de leitdes seronegativos com 3 dias de idade reduziu a viremia,
excrecgdo nasal e lesdes pulmonares apos prova virulenta experimental administrada 21 dias apds a
vacinag@o. A vacinag@o por via nasal de leitdes seropositivos com 3 dias de idade reduziu a viremia,
excrecgdo nasal e lesdes pulmonares apos prova virulenta experimental administrada 10 semanas apos a
vacinacao.

Marras e porcas:

Adicionalmente, a vacinagdo pré-gestacdo de marrds e porcas clinicamente saudaveis, previamente
expostas ao virus da PRRS (vacinal ou de campo) ou sem contacto prévio com o virus da PRRS,
demonstrou reduzir a infe¢ao transplacentaria causada pelo virus da PRRS durante o altimo terco da
gestacdo, e reduzir o impacto negativo associado a performance reprodutiva (redugdo da ocorréncia de
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nados-mortos, de virémia nos leitdes ao nascimento ¢ ao desmame, de lesdes pulmonares e de carga
viral pulmonar em leitdes ao desmame).

5. Contraindicacoes

Nao administrar em exploracdes onde a presenga de virus Europeu da PRRS no tenha sido
estabelecida através da utilizagdo de métodos de diagnostico fiaveis.

Nao administrar a varrascos produtores de sémen, dado que o virus da PRRS pode ser disseminado no
sémen.

Nao administrar em marras e porcas gestantes sem contacto prévio com o virus da PRRS na segunda
metade da gestacao, porque a estirpe vacinal pode atravessar a placenta. A administracao da vacina a
porcas e marras gestantes sem contacto prévio com o virus da PRRS na segunda metade da gestagio
pode ter impacto na performance reprodutiva.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
Nao vacinar suinos com menos de 3 dias por via nasal, uma vez que a ingestdo concomitante de
colostro pode interferir na eficacia da vacina.

A vacinacdo deve ter como objetivo alcancar uma imunidade homogénea na populagdo-alvo ao nivel
da exploragdo.

Devem ser adotadas precaugdes para evitar a introdugo da estirpe vacinal em areas em que o virus da
PRRS ndo esteja ainda presente.

Apos vacinagdo intramuscular os animais podem excretar a estirpe vacinal durante mais de

16 semanas. Apos vacinagdo nasal os animais podem excretar a estirpe vacinal durante mais de

10 semanas. A estirpe vacinal pode disseminar-se aos suinos em contacto. A forma mais comum de
disseminagdo ¢ por contacto direto, mas ndo pode excluir-se a disseminagdo via objetos contaminados
ou por transmissao aérea.

Devem ser adotadas precaugdes especiais para evitar a disseminacgdo da estirpe vacinal aos animais
nao vacinados (p. ex. marrds e porcas gestantes sem contacto prévio com o virus da PRRS na segunda
metade da gestagcdo) que devem manter-se livres do virus da PRRS.

Os animais reprodutores sem contacto prévio com virus da PRRS (p. ex. marras de substitui¢do
provenientes de exploragdes negativas ao virus da PRRS) que sejam introduzidos numa exploragao
infetada pelo VPRRS devem ser vacinadas antes da primeira inseminagdo. A vacinacdo deve
preferencialmente ser feita numa unidade de quarentena separada. Deve ser respeitado um periodo de
transicao entre a vacinagdo e a transferéncia dos animais para a unidade de reprodugdo. Este periodo
de transicao deve ser mais longo do que a fase de excre¢ao da vacina PRRS MLV apds a vacinagao.
De forma a limitar o risco potencial de recombinagdo entre estirpes vacinais do mesmo gendétipo de
PRRS MLV nao devem ser usadas na mesma exploracao em simultineo diferentes vacinas PRRS
MLV de estirpes diferentes do mesmo genotipo. No caso de transi¢do de uma vacina PRRS MLV para
outra vacina PRRS MLV, deve ser respeitado um periodo de transigdo entre a Gltima administragdo da
vacina atual e a primeira administracdo da nova vacina. Este periodo de transicdo deve ser mais longo
do que o periodo de excrecdo da vacina atual apos a vacinagdo. Nao deve ser procedimento habitual
numa exploragdo a rotag@o entre duas ou mais marcas comerciais de vacinas vivas PRRS MLV com
base em estirpes diferentes.
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Gestacao:
Pode ser administrada em marras e porcas pré-reprodugdo sem contacto prévio com o virus da PRRS

ou na primeira metade da gestagao.
Pode ser administrada em marras e porcas gestantes ja expostas ao virus da PRRS na segunda metade
da gestacdo.

Lactacao:
Pode ser administrada durante a lactacio.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Nao existe informacao disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administra¢do desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:
Em leitdes, apos a administracdo de uma sobredosagem de 10 vezes a dose recomendada, foram muito

frequentemente observadas reagoes de tipo anafilatico (tremor, apatia e/ou vomito) logo apods a
vacinag¢do; estas situagdes resolveram-se sem tratamento em poucas horas. Muito frequentemente
ocorreu 24 horas apos a vacinagdo um aumento transitorio na temperatura retal (0,3 °C em média ¢ até
1,2 °C individualmente). Foram observadas no local de inje¢do muito frequentemente reagdes locais na
forma de tumefacdo mole ou dura (igual ou inferior a 0,7 cm de didmetro) sem calor ou dor, que se
resolveram no prazo de 5 dias.

A administra¢do de uma sobredosagem de 10 vezes a dose recomendada, em marras e porcas pré-
reproducdo ou gestantes sem contacto prévio com o virus da PRRS na primeira metade da gestacdo
induziu rea¢Ges adversas similares as descritas na sec¢do 7. O tamanho maximo das reagdes locais foi
maior (2 cm) e a duragdo maxima foi em geral maior (até 9 dias nas porcas pré-reproducao).

Ap6s a administragdo de uma sobredosagem de 10 vezes a dose recomendada, em marras e porcas ja
expostas ao virus da PRRS na segunda metade da gestacdo ocorreu 4 horas apds a vacinagdo um
aumento transitorio na temperatura retal (0,3 °C em média, e até 0,6 °C individualmente). Foi muito
frequentemente observada uma reacdo local envolvendo transitoriamente toda a regido do pescogo
(tumefagdo eritematosa vermelho escura-purpura, causando prurido, formagao de vesicula,
temperatura local aumentada e ocasionalmente dor). A reagdo evoluiu para a formagao de um tecido
duro e formagédo de crosta, que muito frequentemente durou até mais de 44 dias.

Restricdes especiais de utilizacdo e condi¢cdes especiais de utilizacio:

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, distribuir, comercializar, fornecer e utilizar
este medicamento veterinario, deve consultar previamente a respetiva autoridade competente do
Estado Membro no que se refere as politicas de vacinagdo em vigor, ja que qualquer destas atividades
pode ser proibida em determinados Estados Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em
conformidade com a politica nacional de satde animal.

Incompatibilidades principais:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario exceto com o solvente fornecido para
utilizacdo com este medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Porcos de engorda:

Muito frequentes Temperatura elevada!, eritema no local de inje¢do?,

(>1 animal / 10 animais tratados): lesdo no local de inje¢do®, hematoma no local de
inje¢do®’, letargia®

Frequentes Tumefagdo no local de inje¢do*

(1 a 10 animais / 100 animais tratados):
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Pouco frequentes Reagoes de tipo anafilatico (p.ex.vomito, tremores e/0y
(1 a 10 animais / 1 000 animais tratados): depressio ligeira)®

ITransitoria; observada nos 4 dias apds a vacinagdo. Em média 1,2 °C e até 2,5 °C individualmente.
2Observado apds administragdo sem agulha.

3SResolve-se em 24 horas.

“Em geral menos de 2 cm de didmetro; resolve-se em 3 dias. Observada ap6s administragdo com seringa e
agulha.

SObservadas logo apds a vacinagdo. Resolvem-se, sem tratamento, em poucas horas.

Marris e porcas pré-reproducio sem contacto prévio com o virus da PRRS:

Muito frequentes Temperatura elevada'

(>1 animal / 10 animais tratados): Tumefacdo no local de injecdo?

ITransitoria; observada 4 horas ap0os a vacinagdo. Em média 0,2 °C ¢ até 1,0 °C individualmente.
’Em geral menos de 0,5 cm de didmetro; resolve-se espontaneamente no prazo de 5 dias sem tratamento.

Marris e porcas sem contacto prévio com o virus da PRRS. na primeira metade da gestacio:

Muito frequentes Temperatura elevada'

(>1 animal / 10 animais tratados): Tumefacdo no local de inje¢io?

!Transitoria; observada 4 horas apds a vacina¢do. Em média 0,8 °C e até 1,0 °C individualmente.
’Em geral menos de 1,4 cm de didmetro; resolve-se espontaneamente no prazo de 9 dias sem tratamento.

Marris e porcas ja expostas ao virus da PRRS, na segunda metade da gestacio

Muito frequentes Temperatura elevada'
(>1 animal / 10 animais tratados): Tumefacdo no local de inje¢do?

ITransitoria; observada 4 horas ap0os a vacinagdo. Em média 0,4 °C ¢ até 0,6 °C individualmente.
’Em geral menos de 5 cm de didmetro; resolve-se espontaneamente no prazo de 32 dias sem tratamento.

Porcas em lactacdo

Muito frequentes Temperatura elevada'

(>1 animal / 10 animais tratados): Apetite diminuido?

Tumefacio no local de injecdo?

'Até 2,2 °C. Observada 2 dias ap0s a vacinagio; resolve-se espontaneamente no prazo de 4 dias sem
tratamento.

2Observado 1 - 4 dias apds a vacinagdo e resolve-se espontaneamente no prazo de 3 dias sem tratamento.
3Até 11 cm de didmetro. Resolve-se espontaneamente no prazo de 3 dias sem tratamento.

A notifica¢do de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): {detalhes do sistema nacional }.

8. Dosagem em func¢ao da espécie, via e modo de administracao

Administragao intramuscular: 0,5 ml no pescoco.
Administracdo nasal: 0,5 ml administrado numa narina.

Porcos de engorda a partir de 1 dia de idade:
Uma dose tnica de 0,5 ml administrada por via intramuscular (através de seringa com agulha ou
dispositivo sem agulha).

39



Porcos de engorda a partir dos 3 dias de idade:

Uma dose tnica de 0,5 ml administrada por via intramuscular (através de seringa com agulha ou
dispositivo sem agulha), ou uma dose unica de 0,5 ml administrada por via nasal numa narina usando
uma seringa estéril sem agulha.

Marras e porcas:

Uma dose unica de 0,5 ml administrada por via intramuscular (através de seringa com agulha,
exclusivamente) antes da entrada na area das porcas, cerca de 4 semanas antes da reprodugdo. Uma
revacina¢do de dose tnica deve ser dada a cada 6 meses.

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta
Reconstituir o liofilizado com o solvente. Nas situagcdes em que os frascos do solvente e do liofilizado
sdo armazenados separadamente, deve verificar-se previamente a reconstitui¢do do liofilizado, se o

namero do lote no frasco do solvente € idéntico ao niimero do lote no frasco do liofilizado.

Reconstituir a vacina com o solvente correspondente:

Numero de doses por frasco (liofilizado) | Volume de solvente necessario
50 ds 25 ml
100 ds 50 ml

Retirar aproximadamente 5 ml do solvente para o frasco contendo o liofilizado e assegurar uma
reconstituicdo completa. Transferir a solugdo reconstituida de volta ao frasco de solvente (que contém
o solvente remanescente): 50 doses sdo reconstituidas em 25 ml de solvente; 100 doses sdo
reconstituidas em 50 ml de solvente,

Apos reconstituicao, a suspensao deve apresentar-se como um liquido cor de laranja que pode conter
um sedimento ressuspenso livre.

Utilizar seringas e agulhas esterilizadas.

E recomendada a utilizagdo de uma seringa multidose ou de um dispositivo sem agulha para
administra¢des intramusculares. Deve garantir-se que os dispositivos de vacinag@o sdo usados de
acordo com as instru¢des dos respetivos fabricantes.

As agulhas para a administragdo devem ser adequadas ao tamanho do animal.

Para administragdo sem agulha, utilizar um dispositivo sem agulha adequado para a administragao
intramuscular de um volume de dose de 0,5 ml em suinos de engorda a partir do 1.°dia de vida. Seguir
as instrugdes do fabricante relativamente a pressao adequada para administrar o volume de dose
requerido, bem como quaisquer procedimentos especificos de manuseamento e limpeza. Para garantir
uma administrag@o correta, ¢ essencial que o dispositivo sem agulha seja devidamente configurado
antes da vacinag@o. A observacdo de uma area elevada ou de hemorragia no local da administra¢ao
apos a administragcdo sem agulha € indicativa de que a pressao de funcionamento pode necessitar de
ajuste. Cumprir quaisquer restri¢des impostas pelo fabricante do dispositivo relativamente a espécie-
alvo, idade dos animais e limites de peso corporal.

A seguranga e eficacia da Suvaxyn PRRS MLV administrada por via intramuscular utilizando um
dispositivo sem agulha foram demonstradas usando um dispositivo Pulse FX.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.
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11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

O solvente pode ser conservado fora do frigorifico entre os 15 °C e os 25 °C.

Nao congelar.

Proteger da luz.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no rotulo depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més
indicado.

Prazo de validade ap6s reconstitui¢do de acordo com as instru¢des: administrar imediatamente.

12. Precaucdes especiais de eliminagio

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo 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. Estas medidas destinam-se a
ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introdu¢io no mercado e tamanhos de embalagem
EU/2/17/215/004-005

Caixa de cartdo com 1 frasco de 15 ml (50 doses) e 1 frasco de 25 ml de solvente.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 15 ml (100 doses) e 1 frasco de 50 ml de solvente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
{MM/AAAA}

Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado, Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e

detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Bélgica

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny6auka bonarapus
Ten: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz(@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia(@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

El\dda
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

sland
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux(@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal(@zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com
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Ttalia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvnpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

17. Outras informacoes

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

A vacina contém um virus da PRRS vivo atenuado (genotipo 1, subtipo 1). Estimula a imunidade ativa
contra o virus da PRRS. A eficacia da vacina foi demonstrada em vacinagdo laboratorial € provas
virulentas experimentais utilizando uma estirpe genotipo 1, subtipo 1.

Estudos clinicos adicionais demonstraram que a vacinagdo intramuscular de leitdes seronegativos com
1 dia de idade conferiu prote¢do contra outra estirpe do subtipo 1 (AUT15-33), uma estirpe do
subtipo 2 (BOR57) e uma estirpe do subtipo 3 (Lena) do genotipo 1 do virus da PRRS.

43


mailto:farmacovigilanza.italia@zoetis.com
mailto:laaketurva@zoetis.com
mailto:infogr@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:zoetis.latvia@zoetis.com
mailto:pvsupportireland@zoetis.com

	RESUMO DAS CARACTERÍSTICAS DO MEDICAMENTO VETERINÁRIO
	ANEXO II
	A. ROTULAGEM
	B. FOLHETO INFORMATIVO

