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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FIXR PRRS inac, emulsdo injetavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 2 ml contém:

Substancias ativas:

Virus da sindrome reprodutiva e respiratdria dos suinos, tipo 1, estirpe Bio-60, inativado:
Virus da sindrome reprodutiva e respiratdria dos suinos, tipo 2, estirpe Bio-61, inativado:

PR*>1
PR*>1

* A poténcia relativa (PR) (teste ELISA) é expressa comparando o nivel de anticorpos no soro de
leitdes com o nivel de anticorpos no soro de referéncia obtido ap6s vacinagdo com um lote de vacina

aprovado no teste de desafio na espécie-alvo.

Adjuvante:

Emulsigen 0,4 ml

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Composicao quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administragio adequada
do medicamento veterinario

Tiomersal

0,2 mg

Cloreto de sédio

Cloreto de potassio

Di-hidrogenofosfato de potéssio

Hidrogenofosfato de dissodio dodeca-hidratado

Hidréxido de sodio

Agua para injetaveis

Liquido oleoso de cor leitosa a rosada.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Suinos (marras e porcas)

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Imunizacao ativa de marrés e porcas para reduzir doengas reprodutivas e viremia causadas por estirpes
do virus da sindrome reprodutiva e respiratoria dos suinos dos tipos europeu clado A e americano
linhagem 1 (VSRRS-1 subtipo 1 clado A e VSRRS-2 linhagem 1, respetivamente).

Inicio da imunidade: 3 semanas ap6s a vacinacao primaria.
Duracdo da imunidade: 6 meses apds a vacinagdo primaria.
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3.3 Contraindicacdes

N&o existentes.

3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

A eficécia da vacina ndo foi testada na presenca de anticorpos de origem materna contra 0 VSRRS
tipo 1 e tipo 2.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
N&o aplicavel.

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

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injecdo acidental ou a autoinjecéo pode
provocar dor intensa e tumefacdo, em particular se injetado numa articulacéo ou dedo, podendo, em
casos raros, resultar na perda do dedo afetado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos.
Em caso de injecdo acidental com este medicamento veterinario, e ainda que a quantidade injetada seja
minima, consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento. Se
as dores persistirem por mais de 12 horas ap6s o exame médico, consulte novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injecdo acidental, ainda que numa quantidade
minima, pode provocar tumefacdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e,
caso a zona afetada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirtrgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce e a irrigacao da zona injetada, em
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

Precaucdes especiais para a protecao do ambiente:
N&o aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Muito frequentes Inchaco no local de injecdo!, Vermelhiddo no local de
(>1 animal / 10 animais tratados): injecdo’.

Raros Reacdo de hipersensibilidade?.

(1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

Muito raros Granuloma no local de injecdo®.

(<1 animal / 10 000 animais tratados,

incluindo notificacdes isoladas):

1 Até 5 cm de diametro, desaparecendo no prazo de 10 dias. Podera persistir uma pequena reagdo
local (granuloma), que desaparece sem efeitos negativos no estado geral de satide ou no
desempenho.

2 Deve aplicar-se tratamento sintomatico.

Até 5 cm de didmetro apds vacinagdes frequentemente repetidas.
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A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacéo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado ou a autoridade nacional competente
atraves do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizagdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacéo:
A vacina pode ser administrada do 60° dia até ao 70° dia de gestacdo (de acordo com o esquema

vacinal).

Lactacéo:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a lactagdo.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

N&o existe informacg&o disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administracao

Para administracdo intramuscular por injecdo intramuscular profunda no pescoco atras do pavilhdo
auricular.
Uma dose de vacina consiste em 2 ml.

Antes da administracdo, deixar que a vacina atinja a temperatura ambiente e agita-la bem.
Os animais (marras) podem ser vacinados antes do acasalamento a partir dos 6 meses de idade.

Vacinacdo primaria:

Marrds — 2 x 1 dose com 2 a 3 semanas de intervalo antes do acasalamento e uma terceira dose entre
0 60° e 0 70° dia de gestagéo.

Porcas — 2 x 1 dose com 2 a 3 semanas de intervalo antes do acasalamento. Recomenda-se a
vacinacao generalizada das porcas na exploragdo no menor intervalo de tempo possivel. Uma terceira
dose é administrada entre 0 60° e 0 70° dia de gestacao.

Revacinacéo:
Apos a vacinacao primaria, administrar 1 dose (2 ml) entre 0 60° e 0 70° dia de cada gestacao.

A abrangéncia da imunizacao depende dos critérios do médico veterinério e também da situacéo
epizodtica especifica.

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

Néo foram observados outros eventos adversos além dos descritos na sec¢do 3.6.
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3.11 Restricdes especiais de utilizacédo e condicBes especiais de utilizacdo, incluindo restricbes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicavel.

3.12  Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Cddigo ATCvet: QI09AA05

Estimulacdo da imunidade ativa contra o virus da sindrome reprodutiva e respiratoria dos suinos,
tipos 1 e 2.

Em explorages de suinos infetados pelo VSRRS, a infecdo viral é heterogénea e varia ao longo do
tempo. Neste contexto, a implementacdo de um programa de vacinagdo é uma ferramenta para
melhorar os parametros reprodutivos e pode contribuir, em conjunto com medidas sanitarias, para o
controlo da doenca.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas.

5.3. Precaucgdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
Né&o congelar.
Proteger da luz.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco para injetaveis de vidro (tipo 1) ou PEAD contendo 5 doses (10 ml).

Frasco para injetaveis de vidro (tipo I1) ou PEAD contendo 25 doses (50 ml) ou 50 doses (100 ml).

Os frascos para injetaveis sdo fechados com rolhas de borracha de clorobutilo e selados com tampas de
aluminio.
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Apresentacdes:

Caixa de cartdo com uma grelha ou embalagem de PVVC com 10 frascos para injetaveis de 5 doses.
Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 5, 25 ou 50 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da 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 AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Kernfarm B.V.

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

1682/01/25DIVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 12/02/2025

9. DATADAULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

12/02/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informacéo 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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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo ou embalagem de PVC

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FIXR PRRS inac, emulsdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Virus da SRRS, tipo 1, estirpe Bio-60, inativado:PR* > 1
Virus da SRRS, tipo 2, estirpe Bio-61, inativado:PR* > 1

* A poténcia relativa (PR) (teste ELISA) é expressa comparando o nivel de anticorpos no soro de
leitdes com o nivel de anticorpos no soro de referéncia obtido apds vacinagdo com um lote de vacina
aprovado no teste de desafio na espécie-alvo.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 5 doses

10 x 5 doses
1 x 25 doses
1 x 50 doses

| 4. ESPECIES-ALVO

Suinos (marrds e porcas)

-

| 5. INDICACOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.
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‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 10 horas.

| 9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar no frigorifico.
N&o congelar.
Proteger da luz.

10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Kernfarm B.V.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1682/01/25DIVPT

| 15, NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco para injetaveis de vidro: 10 ml, 50 ml,
Frasco para injetaveis de PEAD: 10 ml, 50 mi

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FIXR PRRS inac

2. INFORMAGOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Virus da SRRS, tipo 1, estirpe Bio-60, inativado:PR > 1
Virus da SRRS, tipo 2, estirpe Bio-61, inativado:PR > 1

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Ap0s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 10 horas.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco para injetaveis de vidro: 100 ml,
Frasco para injetaveis de PEAD: 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FIXR PRRS inac, emulsdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Virus da SRRS, tipo 1, estirpe Bio-60, inativado: PR* > 1
Virus da SRRS, tipo 2, estirpe Bio-61, inativado: PR* > 1

* A poténcia relativa (PR) (teste ELISA) é expressa comparando o nivel de anticorpos no soro de
leitdes com o nivel de anticorpos no soro de referéncia obtido apds vacinagdo com um lote de vacina
aprovado no teste de desafio na espécie-alvo.

| 3. ESPECIES-ALVO

Suinos (marras e porcas)

-

‘ 4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apbs a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 10 horas.

| 7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar no frigorifico.
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N&o congelar.
Proteger da luz.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Kernfarm B.V.

9. NUMERODO LOTE

Lot {namero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

FIXR PRRS inac, emulsdo injetavel para suinos

2. Composicéo
Cada dose de 2 ml contém:

Substancias ativas:
Virus da sindrome reprodutiva e respiratéria dos suinos, tipo 1, estirpe Bio-60, inativado:  PR*>1
Virus da sindrome reprodutiva e respiratoria dos suinos, tipo 2, estirpe Bio-61, inativado:  PR*>1

* A poténcia relativa (PR) (teste ELISA) é expressa comparando o nivel de anticorpos no soro de
leitdes com o nivel de anticorpos no soro de referéncia obtido ap6s vacinagdo com um lote de vacina
aprovado no teste de desafio na espécie-alvo.

Adjuvante:

Emulsigen 0,4 ml
Excipientes:

Tiomersal 0,2 mg

Liquido oleoso de cor leitosa a rosada.

3. Espécies-alvo

Suinos (marrds e porcas).

4. IndicacOes de utilizacao

Imunizacdo ativa de marrds e porcas para reduzir doengas reprodutivas e viremia causadas por estirpes
do virus da sindrome reprodutiva e respiratéria dos suinos dos tipos europeu clado A e americano
linhagem 1 (VSRRS-1 subtipo 1 clado A e VSRRS-2 linhagem 1, respetivamente).

Inicio da imunidade: 3 semanas apds a vacinagdo primaria

Duracédo da imunidade: 6 meses apds a vacinagao primaria

5. Contraindicagdes

N&o existentes.
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6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Vacinar apenas animais saudaveis.

A eficécia da vacina ndo foi testada na presenca de anticorpos de origem materna contra 0 VSRRS
tipo 1 e tipo 2.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injecéo acidental ou a autoinjecdo pode
provocar dor intensa e tumefacdo, em particular se injetado numa articula¢éo ou dedo, podendo, em
casos raros, resultar na perda do dedo afetado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos.
Em caso de injecdo acidental com este medicamento veterinario, e ainda que a quantidade injetada seja
minima, consulte imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento. Se
as dores persistirem por mais de 12 horas ap6s 0 exame médico, consulte novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injecdo acidental, ainda que numa quantidade
minima, pode provocar tumefacdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e,
caso a zona afetada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirtrgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce e a irrigacao da zona injetada, em
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

Gestacéo e lactacéo:

A vacina pode ser administrada do 60° dia até ao 70° dia de gestac&o (de acordo com o esquema
vacinal).

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a lactagdo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo:

N&o existe informacdo disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
N&o foram observados outros eventos adversos além dos descritos na secgdo "Eventos adversos".

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

7. Eventos adversos

Muito frequentes Inchaco no local de injecdo!, Vermelhiddo no local de
(>1 animal / 10 animais tratados): injecdo™.

Raros Reacéo de hipersensibilidade?.

(1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

Muito raros Granuloma no local de injecéo®.

(<1 animal / 10 000 animais tratados,

incluindo notificacdes isoladas):
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1 Até 5 cm de diametro, desaparecendo no prazo de 10 dias. Podera persistir uma pequena reagao
local (granuloma), que desaparece sem efeitos negativos no estado geral de salde ou no
desempenho.

2 Deve aplicar-se tratamento sintomatico.

Até 5 cm de didmetro apds vacinagdes frequentemente repetidas.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracio

Para administragdo intramuscular por inje¢do intramuscular profunda no pescoco atras do pavilhdo
auricular.
Uma dose da vacina consiste em 2 ml.

Os animais (marras) podem ser vacinados antes do acasalamento a partir dos 6 meses de idade.

Vacinacao primaria:

Marrds — 2 x 1 dose com 2 a 3 semanas de intervalo antes do acasalamento e uma terceira dose entre
0 60° e 0 70° dia de gestacao.

Porcas — 2 x 1 dose com 2 a 3 semanas de intervalo antes do acasalamento. Recomenda-se a
vacinacao generalizada das porcas na exploragdo no menor intervalo de tempo possivel. Uma terceira
dose é administrada entre 0 60° e 0 70° dia de gestac&o.

Revacinacéo:
Ap0s a vacinagdo primaria, administrar 1 dose (2 ml) entre 0 60° e o 70° dia de cada gestacao.

A abrangéncia da imunizacdo depende dos critérios do médico veterinario e também da situacdo
epizoodtica especifica.
9. Instrugdes com vista a uma administracao correta

Antes da administracdo, deixar que a vacina atinja a temperatura ambiente e agita-la bem.

10. Intervalos de segurancga

Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
N&o congelar.
Proteger da luz.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

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

12. Precaucdes especiais de eliminacao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.
Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizacdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
1682/01/25DIVPT

Caixa de cartdo com uma grelha ou embalagem de PVC com 10 frascos para injetaveis de 5 doses.
Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 5, 25 ou 50 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
12/02/2025

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

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Kernfarm B.V.

De Corridor 14D
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3621 ZB Breukelen
Paises Baixos
Telefone: +31 346 785 139

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Bioveta, a. s.
Komenského 212/12

683 23 lvanovice na Hané
Republica Checa
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