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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ReproCyc PRRS EU liofilizado e solvente para suspensdo injetavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose (2 ml) contém:

Substéncias ativas

Liofilizado:

Virus vivo atenuado do Sindrome Reprodutivo e Respiratério dos Suinos (PRRSV), estirpe 94881
(gendtipo 1): 10°°- 10" DICT "

* Dose Infecciosa 50% em Cultura de Tecidos

Adjuvante

Solvente:

Carbémero: 2,0 mg

Excipientes:

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspensdo injetavel.

Liofilizado: esbranquicado a cinzento-esbranquicado

Solvente: solucédo limpida incolor

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Para a imunizag&o ativa de fémeas reprodutoras de explorac6es afetadas com o Virus do Sindrome
Reprodutivo e Respiratério dos Suinos (PRRSV) Europeu (genétipo 1) para reduzir a duracdo da
virémia, a propor¢do de marrds/porcas virémicas e a carga viral no sangue apds a exposi¢do ao

PRRSV, tal como demonstrado sob condigcfes experimentais.

Inicio da imunidade: 4 semanas
Duragéo da imunidade: 17 semanas

A vacinacdo de fémeas reprodutoras de acordo com o esquema recomendado descrito na sec¢do 4.9
reduz os disturbios reprodutivos negativos associados ao PRRSV.
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Em condigdes de desafio experimental, foi demonstrada adicionalmente uma reducéo na transmissao
do virus por via transplacentaria ap6s o desafio. Em leitdes nascidos de porcas vacinadas, foi também
demonstrada uma redugdo do impacto negativo da infecéo pelo virus PRRS (mortalidade, sinais
clinicos e ganho de peso) durante os primeiros 20 dias de vida.

4.3 Contraindicacdes

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a varrascos produtores de sémen para efetivos livres, dado que o PRRSV pode ser
disseminado no sémen.

N&o administrar em efetivos livres de PRRS nos quais a presenca de PRRSV ndo tenha sido
estabelecida através da utilizagdo de métodos de diagnostico fiaveis.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Vacinar apenas animais saudaveis.
Devem ser tomadas precaucfes para evitar a transferéncia do virus vacinal dentro do efetivo, por ex.,
de animais positivos para animais negativos.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais

A estirpe vacinal pode disseminar-se até 5 semanas ap6s a vacinagao para animais ndo vacinados em
contacto, mas sem qualquer consequéncia clinica. Os animais vacinados podem excretar a estirpe
vacinal atraves de excrecdo fecal. A potencial excregéo da estirpe vacinal na urina de animais
vacinados nao foi investigada.

A estirpe vacinal tem sido detetada em leitdes recém-nascidos (amostras de sangue, pulmao) aguando
da vacinagdo de marrds negativas durante o Ultimo terco de gestacdo, mas sem qualquer consequéncia
clinica.

Devem ser adotadas precaugdes para evitar a disseminacao do virus vacinal de animais vacinados para
animais ndo vacinados que devem permanecer livres do PRRSV.

Recomenda-se vacinar todas as fémeas reprodutoras dentro do efetivo. Fémeas PRRSV-negativas
recentemente introduzidas (por ex., fémeas de substituicdo de efetivos PRRSV-negativos) devem ser
vacinadas antes da gestacéo.

Para um programa de controlo 6timo do PRRSV, todos os animais numa exploragdo devem ser
vacinados.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinrio aos animais
Em caso de desenvolvimento de reacdes adversas ap6s autoinjecdo acidental, dirija-se a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Um aumento transitério da temperatura corporal (até 2°C acima do intervalo fisiolégico) ocorre
frequentemente até 5 dias ap0s a vacinagdo. As temperaturas regressam para valores normais sem
tratamento adicional, de 1 a 4 dias ap6s a observacdo do aumento maximo da temperatura.

Pode-se observar frequentemente reducao do apetite apos a vacinagao.
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Pode-se observar frequentemente um edema muito minimo ou vermelhidao da pele no local de
injecdo. Estas reacGes (até 10,5 cm mas tipicamente < 2 cm de tamanho) séo transitorias e
desaparecem dentro de um curto espaco de tempo (maximo de 5 dias mas tipicamente menos de 2
dias) sem tratamento.

Recumbéncia e respiracéo acelerada podem ser pouco frequentemente observados no dia da vacinacao.
Estes sinais desaparecem espontaneamente sem qualquer tratamento.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convengo:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢fes isoladas).

4.7  Utilizagdo durante a gestacéo, a lactagéo ou a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestacao e a lactacéao.
As marrds PRRSV-negativas ndo devem ser vacinadas durante a gestagao.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

Dados disponiveis de seguranca e eficacia demonstraram que esta vacina pode ser misturada com a
vacina ReproCyc ParvoFLEX e administrada numa injec&o.

N&o existe informacédo disponivel sobre a seguranca 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 e tendo em consideracao
a especificidade da situacao.

4.9 Posologia e via de administracéo

Dose e modo de administragdo:

Injecdo intramuscular Unica de uma dose (2 ml), independentemente do peso vivo.

Para a reconstituicdo, transferir a totalidade do contetdo do frasco de solvente para o frasco que
contém o liofilizado e reconstituir o liofilizado como a seguir se indica: 10 doses em 20 ml, 50 doses
em 100 ml e 100 doses em 200 ml de solvente.

Garantir que o liofilizado esta completamente reconstituido antes de administrar.

Aspeto visual apés reconstituicdo: suspensao limpida e incolor.

Evitar a introdugéo de contaminacdo durante a administragéo.

Utilizar equipamento esterilizado.

Evitar perfuragdes multiplas, por exemplo através da utilizagdo de injetores automaticos.

Esquema de vacinacéo:

Marras: para a protecdo contra 0 PRRSV durante a gestacdo, recomenda-se a vacinagdo antes da
integracdo no efetivo de porcas entre as 2 e 5 semanas antes da reproducdo. As marras
podem depois ficar sujeitas a0 mesmo programa de vacinacgdo do efetivo de porcas.
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Porcas: recomenda-se a vacinacao em massa num programa para a totalidade do efetivo, no qual
todas as porcas gestantes e ndo gestantes no efetivo sdo vacinadas a cada trés a quatro
meses.

Misturar com ReproCyc ParvoFLEX:

O conteldo total de um frasco de ReproCyc ParvoFLEX deve ser utilizado para reconstituir o
liofilizado de um frasco de ReproCyc PRRS EU. Neste caso, ReproCyc ParvoFLEX substitui o
solvente da ReproCyc PRRS EU.

Assegurar que o liofilizado estd completamente reconstituido antes de usar.

Administrar uma dose Unica (2 ml) da mistura por via intramuscular.

Podem ser misturadas as seguintes apresentacdes (doses) correspondentes:

ReproCyc PRRS EU (liofilizado) ReproCyc ParvoFLEX
10 doses 10 doses (20 ml)
50 doses 50 doses (100 ml)
100 doses 100 doses (200 ml)

Consulte o folheto informativo da vacina ReproCyc ParvoFLEX antes de administrar as vacinas
misturadas.

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

Né&o foram observados eventos adversos além dos descritos na sec¢do 4.6 para uma dose Unica apés a
administracdo de uma sobredosagem de 10 vezes.

4.11 Intervalo de seguranca
Zero dias.
5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: imunolégicos para Suidae, vacinas virais vivas para porcos.Virus do
Sindrome Reprodutivo e Respiratorio dos Suinos
Cddigo ATCvet: QI09ADO03

A vacina destina-se a estimular o desenvolvimento de uma resposta imunitaria em suinos contra o
virus do Sindrome Reprodutivo e Respiratorio dos Suinos.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Liofilizado:

Sacarose

Gelatina

Hidroxido de potassio

Acido glutamico
Di-hidrogenofosfato de potassio
Fosfato dipotassico

Cloreto de sodio
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Solvente:

Solucéo tamponada com fosfato:
Cloreto de sodio

Cloreto de potassio
Di-hidrogenofosfato de potéssio
Fosfato dissddico

Agua para injetaveis

Carbémero

6.2 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto o solvente fornecido para
administracdo com o medicamento veterinario ou ReproCyc ParvoFLEX.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do liofilizado da vacina tal como embalado para venda: 2 anos

Prazo de validade do solvente tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucoes: 8 horas
Prazo de validade ap6s mistura com ReproCyc ParvoFLEX: 8 horas

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
N&o congelar.
Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Liofilizado:
Frascos de vidro ambar de tipo | com tampa de borracha de bromobutilo e selo de aluminio.

Solvente:
Frascos de polietileno de alta densidade (HDPE) com tampa de borracha de bromo- ou clorobutilo e
selo de aluminio.

Caixa de cartdo com 1 frasco de liofilizado de 20 ml e 1 frasco de solvente de 20 ml (10 doses).
Caixa de cartdo com 1 frasco de liofilizado de 100 ml e 1 frasco de solvente de 100 ml (50 doses).
Caixa de cartdo com 1 frasco de liofilizado de 200 ml e 1 frasco de solvente de 200 ml (100 doses).

Caixa de cartdo com 12 frascos de liofilizado de 20 ml (10 doses) e caixa de cartdo com 12 frascos de
solvente de 20 ml (10 doses).

Caixa de cartdo com 12 frascos de liofilizado de 100 ml (50 doses) e caixa de cartdo com 12 frascos de
solvente de 100 ml (50 doses).

Caixa de cartdo com 12 frascos de liofilizado de 200 ml (100 doses) e caixa de cartdo com 12 frascos
de solvente de 200 ml (100 doses).

Caixa de cartdo com 25 frascos de liofilizado de 20 ml (10 doses) e caixa de cartdo com 25 frascos de
solvente de 20 ml (10 doses).

Caixa de cartdo com 25 frascos de liofilizado de 100 ml (50 doses) e caixa de cartdo com 25 frascos de
solvente de 100 ml (50 doses).
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Caixa de cartdo com 25 frascos de liofilizado de 200 ml (100 doses) e caixa de cartdo com 25 frascos
de solvente de 200 ml (100 doses).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

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

888/01/15DIVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagdo: 13 de Fevereiro de 2015

Data da tltima renovagdo: 31 de Marco de 2020

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Marco de 2020

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicével.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

20 ml, 100 ml e 200 ml para vacina
(10/50/100 doses unitérias: liofilizado + solvente numa Unica embalagem secundéria)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ReproCyc PRRS EU liofilizado e solvente para suspenséo injetavel para suinos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (2 ml) contém:
Virus vivo atenuado do Sindrome Reprodutivo e Respiratério dos Suinos (PRRSV), estirpe 94881

Zan 39 7,0
(gencdtipo 1): 10 - 10 " DICT,,

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspenséo injetavel.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 10 doses (liofilizado) e 1 x 20 ml (solvente)
1 x 50 doses (liofilizado) e 1 x 100 ml (solvente)
1 x 100 doses (liofilizado) e 1 x 200 ml (solvente)

| 5. ESPECIES-ALVO |

Suinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

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

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.
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9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP{més/ano}
ApGs a reconstituicao, administrar dentro de 8 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado.
Né&o congelar.
Proteger da luz.

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU

RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO

DISSO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
S0 pode ser administrado sob a responsabilidade direta do médico veterinario.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

Titular da AIM em Portugal:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

Representante local em Portugal:

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

1800-294 Lisbhoa

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

888/01/15DIVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}

Dire¢do-Geral de Alimentacdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em marco de 2020
Pagina 12 de 28



8% REPUBLICA
g PORTUGUESA AGRICULTURA

Diregte Cennl
o SR

sl o wrning

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

12x10/12x50/12x100 doses unitérias: apenas liofilizados
25x10/25x50/25x100 doses unitarias: apenas liofilizados

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ReproCyc PRRS EU liofilizado para suinos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (2 ml) contém:
Virus vivo atenuado do Sindrome Reprodutivo e Respiratorio dos Suinos (PRRSV), estirpe 94881

- X 7,0
(gendtipo 1): 10 - 10 " DICT,,

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

12 x 20 ml (10 doses)
12 x 100 ml (50 doses)
12 x 200 ml (100 doses)
25 x 20 ml (10 doses)
25 x 100 ml (50 doses)
25 x 200 ml (100 doses)

5. ESPECIES-ALVO

Suinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

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

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.
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| 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO |

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

EXP{més/ano}
Apos a reconstituicdo, administrar dentro de 8 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
N&o congelar.
Proteger da luz.

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES (010)
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
S6 pode ser administrado sob a responsabilidade direta do médico veterinario.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

Titular da AIM em Portugal:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

Representante:
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11
Direcdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

888/01/15DIVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

12x10/12x50/12x100 doses unitérias: apenas solvente
25x10/25x50/25x100 doses unitarias: apenas solvente

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente para ReproCyc PRRS EU

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Solugéo tamponada com fosfato
Carb6mero: 2,0 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solvente

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

12 x 20 ml
12 x 100 ml
12 x 200 ml
25 x 20 ml
25 x 100 ml
25 x 200 ml

5, ESPECIES-ALVO

Suinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

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

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.
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| 9.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO |

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

EXP{més/ano}
Apos a reconstituicdo, administrar dentro de 8 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
N&o congelar.
Proteger da luz.

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES (010)
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
S6 pode ser administrado sob a responsabilidade direta do médico veterinario.

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

Titular da AIM em Portugal:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

Representante:
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11
Direcdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

888/01/15DIVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

100 ml e 200 ml liofilizado da vacina

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ReproCyc PRRS EU liofilizado para suinos

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) |

Cada dose (2 ml) contém:
Virus do Sindrome Reprodutivo e Respiratério dos Suinos (PRRSV), estirpe 94881 (gendtipo 1)

3. FORMA FARMACEUTICA |

Liofilizado

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml (50 doses)
200 ml (100 doses)

| 5. ESPECIES-ALVO |

Suinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Administra¢do intramuscular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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| 10. PRAZO DE VALIDADE |

EXP{més/ano}
ApGs a reconstituicao, administrar dentro de 8 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
N&o congelar.
Proteger da luz.

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

13.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZAGAO, SE FOR CASO
DISSO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
S0 pode ser administrado sob a responsabilidade direta do médico veterinario.

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

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
ALEMANHA

| 16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

888/01/15DIVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO -

20 ml liofilizado da vacina

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ReproCyc PRRS EU liofilizado para suinos

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

Cada dose (2 ml) contém:
Virus do Sindrome Reprodutivo e Respiratério dos Suinos (PRRSV), estirpe 94881 (gendtipo 1)

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

20 ml (10 doses)

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

IM

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP{més/ano}
Apos a reconstituicdo, administrar dentro de 8 horas.

‘ 8. MENCAO "EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.
A.LLM. n°: 888/01/15DIVPT
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INDICACOES A INCLUIR EM UNIDADES DE ACONDICIONAMENTO PRIMARIO -
SOLVENTE

20 ml, 100 ml e 200 ml solvente

1. NOME DO SOLVENTE

Solvente para ReproCyc PRRS EU

2. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

20 ml
100 ml
200 ml

3. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

4.  CONDICOES DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Proteger da luz.
N&o congelar.

|5.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

EXP{més/ano}

‘ 7. MENCAO "EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO.
A.LLM. n°: 888/01/15DIVPT
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FOLHETO INFORMATIVO:
ReproCyc PRRS EU liofilizado e solvente para suspenséo injetavel para suinos

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 autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ReproCyc PRRS EU liofilizado e solvente para suspensao injetavel para suinos

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

Cada dose (2 ml) contém:
Virus vivo atenuado do Sindrome Reprodutivo e Respiratorio dos Suinos (PRRSV), estirpe 94881

(genétipo 1): 10*° - 10" DICT,*
*Dose Infecciosa 50% em Cultura de Tecidos
Adjuvante: Carbomero 2,0 mg

Liofilizado: esbranquicgado a cinzento-esbranquicado
Solvente: solucédo limpida incolor

4.  INDICACOES

Para a imunizacdo ativa de fémeas reprodutoras de explorac6es afetadas com o Virus do Sindrome
Reprodutivo e Respiratério dos Suinos (PRRSV) Europeu (genétipo 1) para reduzir a duragdo da
virémia, a propor¢do de marrds/porcas virémicas e a carga viral no sangue apds a exposi¢do ao
PRRSV, tal como demonstrado sob condi¢cfes experimentais.

Inicio da imunidade: 4 semanas
Duragéo da imunidade: 17 semanas

A vacinacdo de fémeas reprodutoras de acordo com o esquema recomendado descrito na seccao
“Dosagem, via e modo de administragao” reduz os distUrbios reprodutivos negativos associados ao
PRRSV.

Em condigdes de desafio experimental, foi demonstrada adicionalmente uma reducdo na transmissao
do virus por via transplacentéria ap6s o desafio. Em leitGes nascidos de porcas vacinadas, foi também
demonstrada uma reducdo do impacto negativo da infecdo pelo virus PRRS (mortalidade, sinais
clinicos e ganho de peso) durante os primeiros 20 dias de vida.
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5. CONTRAINDICAGCOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

N&o administrar a varrascos produtores de sémen para efetivos livres, dado que 0 PRRSV pode ser
disseminado no sémen.

N&o administrar em efetivos livres de PRRS nos quais a presenca de PRRSV néo tenha sido
estabelecida através da utilizagdo de métodos de diagnostico fiaveis.

6. REACOES ADVERSAS

Um aumento transitorio da temperatura corporal (até 2°C acima do intervalo fisioldgico) ocorre
frequentemente até 5 dias ap0s a vacinagdo. As temperaturas regressam para valores normais sem
tratamento adicional, de 1 a 4 dias apds a observagao do aumento maximo da temperatura.

Pode-se observar frequentemente reducéo do apetite apos a vacinagao.

Pode-se observar frequentemente um edema muito minimo ou vermelhidao da pele no local de
injecdo. Estas reagdes (até 10,5 cm mas tipicamente < 2 cm de tamanho) séo transitorias e
desaparecem dentro de um curto espaco de tempo (maximo de 5 dias mas tipicamente menos de 2
dias) sem tratamento.

Recumbéncia e respiracéo acelerada podem ser pouco frequentemente observados no dia da vacinagao.
Estes sinais desaparecem espontaneamente sem qualquer tratamento.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

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.

7. ESPECIES-ALVO

Suinos

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Dose e modo de administragdo:

Injecdo intramuscular Unica de uma dose (2 ml), independentemente do peso vivo.

Para a reconstituicdo, transferir a totalidade do contetdo do frasco de solvente para o frasco que
contém o liofilizado e reconstituir o liofilizado como a seguir se indica: 10 doses em 20 ml, 50 doses
em 100 ml e 100 doses em 200 ml de solvente.

Garantir que o liofilizado estd completamente reconstituido antes de administrar.

Aspeto visual apos reconstituicao: suspensdo limpida e incolor.
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Esquema de vacinacdo:

Marrés: para a prote¢éo contra 0 PRRSV durante a gestacéo, recomenda-se a vacinagao antes da
integracdo no efetivo de porcas entre as 2 e 5 semanas antes da reproducdo. As marras
podem depois ficar sujeitas a0 mesmo programa de vacinacao do efetivo de porcas.

Porcas: recomenda-se a vacinagao em massa num programa para a totalidade do efetivo no qual
todas as porcas gestantes e ndo gestantes no efetivo sdo vacinadas a cada trés a quatro
meses.

Misturar com ReproCyc ParvoFLEX:

O conteldo total de um frasco de ReproCyc ParvoFLEX deve ser utilizado para reconstituir o
liofilizado de um frasco de ReproCyc PRRS EU. Neste caso, ReproCyc ParvoFLEX substitui o
solvente da ReproCyc PRRS EU.

Assegurar que o liofilizado estd completamente reconstituido antes de usar.

Administrar uma dose Unica (2 ml) da mistura por via intramuscular.

Podem ser misturadas as seguintes apresentages (doses) correspondentes:

ReproCyc PRRS EU (liofilizado) ReproCyc ParvoFLEX
10 doses 10 doses (20 ml)
50 doses 50 doses (100 ml)
100 doses 100 doses (200 ml)

Consulte o folheto informativo da vacina ReproCyc ParvoFLEX antes de administrar as vacinas
misturadas.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Evitar a introdugdo de contaminacdo durante a administragéo.
Utilizar equipamento esterilizado.
Evitar perfuracfes multiplas, por exemplo através da utilizagdo de injetores automaticos.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

N&o congelar.

Proteger da luz.

Né&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rétulo depois de EXP.

Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucGes: 8 horas

Prazo de validade ap6s mistura com ReproCyc ParvoFLEX: 8 horas
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12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Precaucdes especiais para cada espécie-alvo:

Vacinar apenas animais saudaveis.

Devem ser tomadas precaucdes para evitar a transferéncia do virus vacinal dentro do efetivo, por ex.,
de animais positivos para animais negativos.

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais:

A estirpe vacinal pode disseminar-se até 5 semanas apds a vacinagao para animais ndo vacinados em
contacto, mas sem qualquer consequéncia clinica. Os animais vacinados podem excretar a estirpe
vacinal através de excrecdo fecal. A potencial excrecdo da estirpe vacinal na urina de animais
vacinados néo foi investigada.

A estirpe vacinal tem sido detetada em leitGes recém-nascidos (amostras de sangue, pulméao) aquando
da vacinacdo de marras negativas durante o ultimo tergo de gestacdo, mas sem qualquer consequéncia
clinica.

Devem ser adotadas precaucdes para evitar a disseminagdo do virus vacinal de animais vacinados para
animais ndo vacinados que devem permanecer livres do PRRSV.

Recomenda-se vacinar todas as fémeas reprodutoras dentro do efetivo. Fémeas PRRSV-negativas
recentemente introduzidas (por ex., fémeas de substituicdo de efetivos PRRSV-negativos) devem ser
vacinadas antes da gestagao.

Para um programa de controlo 6timo do PRRSV, todos os animais numa exploracdo devem ser
vacinados.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Em caso de desenvolvimento de reagdes adversas ap6s autoinjecdo acidental, dirija-se a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Gestacdo e a lactacdo:
Pode ser administrado durante a gestacao e a lactacéo.
As marrds PRRSV-negativas ndo devem ser vacinadas durante a gestacao.

InteragGes (medicamentosas e outras formas de interacéo):
Dados disponiveis de seguranca e eficacia demonstraram que esta vacina pode ser misturada com a
vacina ReproCyc ParvoFLEX e administrada numa injegéo.

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso e tendo em consideracao
a especificidade da situagéo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Né&o foram observados eventos adversos além dos descritos na sec¢do “Reagdes Adversas” para uma
dose Unica apds a administracdo de uma sobredosagem de 10 vezes.

Incompatibilidades principais:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto o solvente fornecido para
administracdo com o medicamento veterinario ou ReproCyc ParvoFLEX.
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13. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. Pergunte ao seu médico
veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sdo necessarios. Estas
medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Marco de 2020

15. OUTRAS INFORMACOES

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

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1 frasco de liofilizado de 20 ml e 1 frasco de solvente de 20 ml (10 doses).

Caixa de cartdo com 1 frasco de liofilizado de 100 ml e 1 frasco de solvente de 100 ml (50 doses).
Caixa de cartdo com 1 frasco de liofilizado de 200 ml e 1 frasco de solvente de 200 ml (100 doses).

Caixa de cartdo com 12 frascos de liofilizado de 20 ml (10 doses) e caixa de cartdo com 12 frascos de
solvente de 20 ml (10 doses).

Caixa de cartdo com 12 frascos de liofilizado de 100 ml (50 doses) e caixa de cartdo com 12 frascos de
solvente de 100 ml (50 doses).

Caixa de cartdo com 12 frascos de liofilizado de 200 ml (100 doses) e caixa de cartdo com 12 frascos
de solvente de 200 ml (100 doses).

Caixa de cartdo com 25 frascos de liofilizado de 20 ml (10 doses) e caixa de cartdo com 25 frascos de
solvente de 20 ml (10 doses).

Caixa de cartdo com 25 frascos de liofilizado de 100 ml (50 doses) e caixa de cartdo com 25 frascos de
solvente de 100 ml (50 doses).

Caixa de cartdo com 25 frascos de liofilizado de 200 ml (100 doses) e caixa de cartdo com 25 frascos
de solvente de 200 ml (100 doses).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

ReproCyc® PRRS EU € uma marca registada da Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, utilizada
sob licenca.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado.

Representante:
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11
1800-294 Lisboa
Portugal
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