e Veterinaria

RESUMO DAS CARATERISTICAS DO MEDICAMENTO

Diregéo Geral de Alimentagao e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: Fevereiro 2018
Pagina 1 de 75



aVv

Direcao Geral
de Alimentacao
e Veterinaria

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ingelvac PRRS MLV
Vacina de virus vivo atenuado contra o Sindroma Reprodutivo e Respiratério dos Suinos (PRRS),
formas reprodutiva e respiratdria.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substéincia ativa por dose (2 ml) de vacina reconstituida:

Min. 10*° DICT*s, do virus vivo atenuado do Sindroma Reprodutivo e Respiratorio dos Suinos
(PRRYS), estirpe viral ATCC VR 2332.

* Dose infecciosa em cultura de tecidos.

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e diluente para suspensado injetavel.
Suspensdo branca amarelada.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos (leitdes com 3 ou mais semanas de idade, e porcas reprodutoras ndo gestantes)
4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Imunizagdo ativa de suinos clinicamente saudaveis, com 3 ou mais semanas de idade, como medida
profilatica contra a infe¢do respiratoria e reprodutiva causada pelo virus do Sindroma Reprodutivo e
Respiratorio dos Suinos (PRRS). O inicio da imunidade tem lugar aos 7 dias apds vacinagdo e a
duracao da imunidade ¢ de 100 dias apds vacinagdo.

4.3 Contraindicacoes

Nao vacinar animais doentes.

Esta vacina ndo deve ser utilizada para vacinacao de varrascos em idade reprodutiva, nem em porcas e
primiparas gestantes.

A semelhanca do que acontece com as outras vacinas, a Ingelvac PRRS MLV néo deve ser utilizada
em animais tratados com corticosterdides ou outra medicagdo imunossupressiva.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Em caso de ocorréncia de reagdes anafilaticas, recomenda-se a administragdo de epinefrina.

O virus da vacina pode propagar-se e ser transmitido a outros suinos que estejam em contacto com os
animais vacinados. A duragdo da transmissdo potencial do virus da vacina pode variar.

A vacina deve ser administrada de forma apropriada a animais clinicamente saudaveis mantidos num
ambiente adequado em boas condicdes de maneio. Os suinos em condi¢des de stress ou de
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imunossupressao nao devem ser vacinados, visto desconhecer-se a eficacia da vacina nestes animais.
O nivel da imunidade individual do animal e da explora¢do variam conforme as praticas de maneio, o
grau de exposi¢ao ao virus PRRS e o nivel de sensibilidade de cada animal. As vantagens e riscos da
vacinacao variam em parte, com a taxa de virus PRRS existente na exploragdo e a necessidade para a
exploragdo manter numa situagdo particular os animais individuais para isolamento de virus, testes
seroldgicos ou outros diagnosticos. Deste modo, o programa de vacinacao deve ser cuidadosamente
planeado e implementado em colaboragdo com o Médico-Veterindrio da exploragdo, seguindo as
indicagdes e adverténcias do rétulo e da literatura de acompanhamento.

A vacinag@o durante o ltimo terco da gestacdo das porcas ou primiparas, tanto por via intramuscular
como oronasal, as quais sdo negativas ao virus PRRS e ndo foram anteriormente vacinadas, podem
originar o nascimento de leitdes virémicos. Desconhece-se o impacto da virémia da vacina em leitdes
recém-nascidos.

A vacinagdo de efetivos negativos ao PRRS antes da cobri¢do pode originar uma redugdo passageira
na performance reprodutiva.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucoes especiais para utilizacdo em animais

Como acontece com todas as vacinas vivas atenuadas, pode ocorrer difusdo e transmissdo do virus.
Por conseguinte, ¢ contra-indicado utilizar a vacina ou introduzir animais vacinados com Ingelvac
PRRS MLV em exploracdes onde se deseja manter a situagdo seronegativa.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento aos animais
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Ap0s a vacinacgdo por via intramuscular com Ingelvac PRRS MLV, podem ser observadas reagdes
locais passageiras em porcas e primiparas.

Em casos raros podem ocorrer efeitos secundarios logo apos a vacinagdo, os quais sdo caraterizados
por vomitos ou insuficiéncia cardiovascular. Nestes casos esta indicado tratamento sintomatico, como
por exemplo a administracdo de epinefrina, glucocorticosteroides e/ou anti-histaminicos.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando eventos adversos durante o decurso de
um tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados).

4.7 Utilizacdo durante a gestacao e a lactacio
Nao vacinar porcas ou primiparas durante a gestacao.
4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacao

Nio existe informagao sobre a seguranca e a eficacia do uso concomitante desta vacina com qualquer
outra. Por conseguinte, recomenda-se a ndao administragdo de quaisquer outras vacinas durante um
periodo de 14 dias antes ou ap0s a vacinagdo com este medicamento.
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4.9 Posologia e via de administracio

Reconstituir a fracao liofilizada com o diluente.

Usando os devidos cuidados de assepsia, administrar por via intramuscular uma tnica dose de 2 ml a
porcas ou primiparas, 3 a 4 semanas antes da cobricdo e a leitdes com 3 ou mais semanas de idade.

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

A inoculag@o de uma sobredosagem (10 doses vacinais) ndo provoca outros efeitos para além dos
referidos em 4.6.

4.11 Intervalo (s) de seguranca

Zero dias.

S. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Imunolégicos para Suinos
Codigo ATCvet: QI09ADO03.

A vacina contém virus vivo atenuado do Sindroma Reprodutivo e Respiratorio dos Suinos (PRRS),
estirpe viral ATCC VR 2332, cultivado numa linha de células continua e esta indicada para o
desenvolvimento de uma resposta imunitéria, contra o virus do sindroma reprodutivo e respiratério
dos suinos (PRRS).

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Cloreto de sodio

Agua desionizada estéril

Sulfato de neomicina

Sucrose

Gelatina

6.2 Incompatibilidades

Nao misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunologico.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 24 meses.
Prazo de validade ap6s reconstitui¢do de acordo com as instrugdes: utilizagdo imediata.

6.4 Precaucoes especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado entre +2 °C e +8 °C.
Nao congelar.
Proteger da luz.
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6.5 Natureza e composi¢cao do acondicionamento primario
Vacina: frascos de vidro ambar, tipo 1, com 10 doses ¢ 50 doses.
Tampa: rolha de borracha butilica vermelha siliconizada de 20 mm e selada com capsula de aluminio

envernizado.

Diluente: frasco de vidro transparente tipo 1, com 20 ml (10 doses) ¢ 100 ml (50 doses).
Tampa: tampas de borracha de 20 mm com cépsula de aluminio.

Frascos com 10 ou 50 doses. Em ambos os casos, sdo acompanhados com diluentes correspondentes.
Embalagens com 12 frascos de 50 doses.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Elimine os desperdicios por ebuli¢do, incineracdo ou imersdo num desinfectante adequado autorizado
pelas autoridades competentes.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

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

541/95 DGV

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizag@o: 02 Agosto 1996

Data da ultima renovagdo: Dezembro/2014

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Fevereiro 2018

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa para 1 frasco de liofilizado e 1 frasco de diluente com 10 ou 50 doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ingelvac PRRS MLV
Vacina de virus vivo atenuado contra o Sindroma Reprodutivo e Respiratério dos Suinos (PRRS),
formas reprodutiva e respiratéria.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Substéincia ativa por dose (2 ml) de vacina reconstituida:
Min. 10*° DICT*s, do virus vivo atenuado do PRRS.
* Dose infecciosa em cultura de tecidos.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e diluente para suspensdo injetavel.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 doses
50 doses

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitdes com 3 ou mais semanas de idade, e porcas reprodutoras ndo gestantes).

‘ 7. MODO E VIA (S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

A injecdo acidental ¢ perigosa - antes de utilizar o medicamento leia o folheto informativo.
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| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Prazo de validade apos reconstitui¢ao de acordo com as instrugdes: utilizagao imediata.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado entre +2 °C e +8 °C.
Nao congelar. Proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Elimine os desperdicios por ebuli¢do, incineracdo ou imersdo num desinfectante adequado autorizado
pelas autoridades competentes.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
S6 pode ser administrado pelo médico veterinario.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular da AIM:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

Representante local em Portugal:

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Portugal
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16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

541/95 DGV

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}

USO VETERINARIO
(fundo verde)
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de liofilizado com 10 doses

Frasco de liofilizado com 50 doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ingelvac PRRS MLV
Fragdo liofilizada

2.  COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Substéancia ativa por dose (2 ml) de vacina reconstituida:
Min. 10*° DICT*s, do virus vivo atenuado do PRRS.
* Dose infecciosa em cultura de tecidos.

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 doses
50 doses

4.  VIA (S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.

S. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Prazo de validade ap6s reconstitui¢do de acordo com as instrugdes: utilizagdo imediata.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de diluente de 20 ml ou 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ingelvac PRRS MLV
Diluente

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA (S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Agua estéril (2 ml/dose)

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

20 ml
100 ml

4.  VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.

S. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Prazo de validade ap6s reconstitui¢do de acordo com as instrugdes: utilizagdo imediata.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
Ingelvac PRRS MLV

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizagdo de introdu¢@o no mercado:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

Responsavel pela libertagdo de lote:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Str 173

55216 Ingelheim am Rhein

Alemanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ingelvac PRRS MLV
Vacina de virus vivo atenuado contra o Sindroma Reprodutivo e Respiratorio dos Suinos (PRRS),
formas reprodutiva e respiratoria.

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Substancia ativa por dose (2 ml) de vacina reconstituida:

Min. 10*° DICT*s, do virus vivo atenuado do Sindroma Reprodutivo e Respiratério dos Suinos
(PRRS).

* Dose infecciosa em cultura de tecidos.

4. INDICACAO

Imunizacdo ativa de suinos clinicamente saudaveis, com 3 ou mais semanas de idade, e porcas
reprodutoras ndo gestantes, como medida profilatica contra a infecdo respiratéria e reprodutiva
causada pelo virus do Sindroma Reprodutivo e Respiratorio dos Suinos (PRRS). O inicio da
imunidade tem lugar aos 7 dias apds vacinacdo e a duracdo da imunidade ¢ de 100 dias apos
vacinagao.

5. CONTRAINDICACOES

N4ao vacinar animais doentes.

Esta vacina ndo deve ser utilizada para vacinacao de varrascos em idade reprodutiva, nem em porcas e
primiparas gestantes.

A semelhanca do que acontece com as outras vacinas, a Ingelvac PRRS MLV nido deve ser utilizada
em animais tratados com corticosterdides ou outra medicagdo imunossupressiva.
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6. REACOES ADVERSAS

Apoés a vacinagdo por via intramuscular com Ingelvac PRRS MLV, podem ser observadas reacdes
locais passageiras em porcas e primiparas.

Em casos raros podem ocorrer efeitos secundarios logo apds a vacinagdo, os quais sdo caraterizados
por vomitos ou insuficiéncia cardiovascular. Nestes casos esta indicado tratamento sintomatico, como
por exemplo a administracdo de epinefrina, glucocorticosterdides e/ou anti-histaminicos.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando eventos adversos durante o decurso de
um tratamento)

- Comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais)
- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados).

Caso detete efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico
veterinario.
7. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitdes com 3 ou mais semanas de idade, e porcas reprodutoras ndo gestantes)

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA (S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Usando os devidos cuidados de assepsia, administrar por via intramuscular uma unica dose de 2 ml a
porcas ou primiparas, 3 a 4 semanas antes da cobri¢o e a leitdes com 3 ou mais semanas de idade.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Reconstituir a fracao liofilizada com o diluente.

Agitar bem antes de usar.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar e transportar refrigerado entre +2 °C e +8 °C.

Nao congelar.

Proteger da luz.

Prazo de validade ap6s reconstituigdo de acordo com as instrugdes: utilizagdo imediata.
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12. ADVERTENCIA (S) ESPECIAL(AIS)
Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Em caso de ocorréncia de reagdes anafilaticas, recomenda-se a administracao de epinefrina.

O virus da vacina pode propagar-se e ser transmitido a outros suinos que estejam em contacto com 0s
animais vacinados. A duragdo da transmissao potencial do virus da vacina pode variar.

A vacina deve ser administrada de forma apropriada a animais clinicamente saudaveis mantidos num
ambiente adequado em boas condigdes de maneio. Os suinos em condi¢cdes de stress ou de
imunossupressao nao devem ser vacinados, visto desconhecer-se a eficacia da vacina nestes animais.
O nivel da imunidade individual do animal e da explora¢do variam conforme as praticas de maneio, o
grau de exposi¢ao ao virus PRRS e o nivel de sensibilidade de cada animal. As vantagens e riscos da
vacinagdo variam em parte, com a taxa de virus PRRS existente na exploragdo e a necessidade para a
exploragdo manter numa situagdo particular os animais individuais para isolamento de virus, testes
seroldgicos ou outros diagnosticos. Deste modo, o programa de vacinagdo deve ser cuidadosamente
planeado e implementado em colaboragdo com o Médico-Veterindrio da exploragdo, seguindo as
indicagdes e adverténcias do rétulo e da literatura de acompanhamento.

A vacinagdo durante o ultimo terco da gestacdo das porcas ou primiparas, tanto por via intramuscular
como oronasal, as quais sdo negativas ao virus PRRS e ndo foram anteriormente vacinadas, podem
originar o nascimento de leitdes virémicos. Desconhece-se o impacto da virémia da vacina em leitdes
recém-nascidos.

A vacinagao de efetivos negativos ao PRRS antes da cobrigdo pode originar uma redugdo passageira
na performance reprodutiva.

Precaucoes especiais para utilizacdo em animais

Como acontece com todas as vacinas vivas atenuadas, pode ocorrer difusdo e transmissdo do virus.
Por conseguinte, ¢ contra-indicado utilizar a vacina ou introduzir animais vacinados com Ingelvac
PRRS MLV em exploragdes onde se deseja manter a situagdo seronegativa.

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

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

Utilizacao durante a gestacao e a lactacio
Nao vacinar porcas ou primiparas durante a gestacao.

Interagcoes medicamentosas e outras formas de interacio

Nao existe informagdo sobre a seguranga e a eficacia do uso concomitante desta vacina com qualquer
outra. Por conseguinte, recomenda-se a ndao administracdo de quaisquer outras vacinas durante um
periodo de 14 dias antes ou apos a vacinagdo com este medicamento.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
A inoculag@o de uma sobredosagem (10 doses vacinais) ndo provoca outros efeitos para além dos
referidos em ”Reac¢des adversas”.

Incompatibilidades
Nao misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunologico.
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13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Elimine os desperdicios por ebuli¢do, incineracdo ou imersdo num desinfectante adequado autorizado
pelas autoridades competentes.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Fevereiro 2018
15. OUTRAS INFORMACOES

Propriedades Imunoldgicas

A vacina contém virus vivo atenuado do Sindroma Reprodutivo e Respiratorio dos Suinos (PRRS),
estirpe viral ATCC VR 2332, cultivado numa linha de células continua e estd indicada para o
desenvolvimento de uma resposta imunitaria, contra o virus do sindroma reprodutivo e respiratorio
dos suinos (PRRS).

Apresentacdes

Frasco de liofilizado com 10 ou 50 doses

Frasco de diluente com 20 ml ou 100 ml

Embalagens de 12 x 50 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
N° da AIM: 541/95 DGV

S6 pode ser vendido mediante receita médico-veterinaria

S6 pode ser administrado pelo médico veterinario.

Representante local em Portugal:

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Portugal
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