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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

UNISTRAIN PRRS liofilizado e solvente para suspensao injetavel para suinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose contém:

P4 liofilizado:

Substancia ativa:

Virus vivo atenuado da Sindrome Respiratéria e Reprodutiva dos Suinos (PRRSV), estirpe VP-046
BIS oo, 10%°-10°° CCIDs,

(dose infecciosa em cultura celular)

Solvente:
Solugéo tampao fosfato.

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

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizado e solvente para suspensdo injetavel

Liofilizado: p6 branco a amarelado.
Solvente: solugdo translicida homogénea.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Espécie(s)-alvo
Suinos.

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Porcas reprodutoras: Imunizacdo ativa de porcas reprodutoras de exploracdes afetadas com a estirpe
europeia do virus PRRS, de modo a reduzir os problemas reprodutores, a incidéncia e duracdo da
virémia, transmissdo transplancentéria, carga viral nos tecidos e sinais clinicos associados & infecao
com estirpes do virus PRRS na descendéncia. Em condicOes laboratoriais a vacinacdo de fémeas
reduziu o impacto negativo da infecdo pelo virus PRRS na performance do leitdo (mortalidade e ganho
de peso) nos primeiros 28 dias de vida.

Inicio da imunidade: 30 dias ap6s a vacinacao.
Duracéo da imunidade: 16 semanas apds a vacinagao.

Porcos de 4 semanas de idade: Para imunizacdo ativa de suinos de exploracdes europeias afetadas pelo
virus PRRS, com a finalidade de reduzir em animais infetados os sinais clinicos associados a uma
infecdo pelo mesmo, assim como a incidéncia, a duragdo da viremia e a duracdo da excrecdo viral. Sob
condicBes experimentais, foi demonstrado que a vacinagdo reduz a carga viral no tecido dos pulmdes.
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Em condigdes de campo, onde uma infecdo por PRRS ocorreu durante o periodo de engorda, foi
demonstrada uma reducdo da mortalidade e dos efeitos negativos da infecdo sobre o ganho de peso
diario.

Inicio da imunidade: 28 dias ap6s a vacinacao.
Duracédo da imunidade: 24 semanas apds a vacinagao.

4.3 Contraindicacdes

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

N&o administrar em exploracfes em que a presenca da estirpe europeia do PRRSV ndo foi
demonstrada através de um meio diagndstico viroldgico.

N&o existem dados disponiveis sobre a seguranca da vacina para o desempenho reprodutivo em
machos.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Vacinar apenas animais saudaveis.

Devem ser tomadas as precaugdes para evitar a transferéncia do virus na explotacdo, por ex. de
animais seropositivos para animais seronegativos.

Anticorpos derivados maternalmente podem interferir com a eficicia da vacina. Na presenca de altas
taxas de anticorpos de origen materna, o tempo de vacinacgao dos leitdes inicial deve ter sido estudado
para tal condigdo.

4.5 PrecaucOes especiais de utilizagéo

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais:

A vacinagao deve ter por objetivo obter uma imunidade homogénea na populagdo-alvo a nivel da
exploracdo. Os animais reprodutores sem contacto prévio com o virus da PRRS (por exemplo, marrés
de substituicdo provenientes de exploracGes negativas ao virus da PRRS) introduzidos numa
exploracéo infetada por PRRSV devem ser vacinados antes da primeira inseminagdo. A vacinagao
deve ser realizada preferencialmente numa unidade de quarentena separada. Deve ser respeitado um
periodo de transicdo entre a vacinacao e a deslocacdo dos animais para a unidade de reproducédo
animal. Este periodo de transicao deve ser mais longo do que a fase de excrecdo da vacina de PRRS
MLV apds a vacinagéo.

N&o utilizar rotativamente por rotina duas ou mais vacinas contra o virus da PRRS ML existentes no
mercado com base em diferentes estirpes numa exploragéo.

De forma a limitar o potencial risco de recombinag&o entre estirpes vacinais de PRRS MLV do mesmo
genotipo, ndo utilizar simultaneamente diferentes vacinas de PRRS MLV baseadas em diferentes
estirpes do mesmo gendtipo na mesma exploracdo. No caso de transicdo de uma vacina de PRRS
MLV para outra vacina de PRRS MLV, deve ser respeitado um periodo de transicdo entre a Gltima
administracdo da vacina atual e a primeira administracdo da vacina nova. Este periodo de transicéo
deve ser mais longo do que o periodo de excrecdo da vacina atual apés a vacinacdo.O virus da vacina
pode ser excretado ap6s a vacinacdo; por exemplo, nas fezes e/ou em corrimentos nasais ou secrecées
orais de animais vacinados.

Apos a vacinagdo de fémeas reprodutoras, ocorre derramamento viral da estirpe da vacina por até nove
dias.

Apobs a vacinacdo de suinos de quatro semanas de idade, o derramamento viral da estirpe da vacina
pode durar até 29 dias.
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A estirpe vacinal pode alastrar a animais co-habitantes, incluindo fetos durante a gestacdo e leitdes
recém-nascidos, sem consequéncias clinicas. Devem, assim, ser tomadas precaucdes de forma a evitar
a situacao, caso necessario.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais:

No caso de autoinjecdo acidental seguida de reacGes adversas, consultar o médico, mostrando-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Aumentos ligeiros e transitdrios (inferiores a 1.5°C) na temperatura corporal poderdo ser observados
apos a vacinagdo de forma muito comum. Estas reacBes desaparecem espontaneamente sem
tratamento.

Podem ser observadas de forma muito comun anorexia ou depressdo moderadas e transitdrias apds a
vacinacdo. Estes sinais desaparecem espontaneamente sem tratamento adicional.

Apo6s a administracdo intradérmica, podem ser observadas depois da vacinacao de forma muito comun
reacdes locais (inflamagdo e/ou vermelhiddo). Estas reagdes locais séo ligeiras e transitorias,
desaparecendo geralmente em 2 dias.

Podem ser observadas de forma comun reacdes no local de injecéo (n6dulos pequenos e/ou inflamagéo)
apos injecao intramuscular. As lesdes sdo moderadas e transitorias, desaparecendo geralmente no prazo de
uma semana.

A vacinagdo pode causar muito raramente reagdes de hipersensibilidade. Nesses casos deve ser
administrado um tratamento adequado.

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 notifica¢fes isoladas).

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

Pode ser administrado durante a gestacao e lactacéo.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Porcas reprodutoras:

Estdo disponiveis dados de seguranca e eficacia que demonstram que esta vacina pode ser misturada
com ERYSENG PARVO e administrada num Unico local de injecdo por via intramuscular. A literatura
do medicamento veterindrio ERYSENG PARVO deve ser consultada antes da administragdo dos
medicamentos veterinarios misturados.

A administracdo mista de UNISTRAIN PRRS e ERYSENG PARVO s6 deve ser usada na vacinagao
de animais antes do acasalamento.
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N&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando administrada
com gualquer outro medicamento veterinario exceto com o medicamento veterinario referido acima. A
decisdo da administracdo desta vacina antes ou ap0s a administracdo de outro medicamento veterinario
deve ser tomada caso a caso e tendo em consideracéo a especificidade da situagéo.

Porcos de 4 semanas de idade:

N&o hé informac&o disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando utilizada juntamente
com qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

4.9 Posologia e via de administracéo

Para uso intramuscular ou intradérmico: Para a via intramuscular a vacina deve ser administrada na
regido do pescoco.
Por via intradérmica:
o em porcos a partir das 4 semanas de idade, a vacina pode ser administrada na regido
do pescogo,
o em fémeas reprodutoras, a vacina pode ser administrada na regido do pescoco, zona
perineal ou Ubere.

Deve utilizar-se o dispositivo de identificagdo fornecido pelo proprietario da autorizagdo de fabrico ou
outro dispositivo sem agulha adequado capaz de administrar doses de 0,2 ml (diametro da corrente de
injecédo de 0,25-0,30 mm e um pico de forca de injegéo de 0,9-1,3 N).

Devem ser observadas técnicas de injecdo assética de forma a evitar a introducdo de contaminacao
durante a administragdo da vacina.

Reconstituir a vacina com o seguinte volume de solvente:

Volume de solvente

N° de dose/frasco IM ID

10 doses 20 ml -

25 doses 50 ml -

50 doses 100 ml 10 ml
100 doses 200 ml 20 ml
125 doses 250 ml 25 ml
250 doses - 50 ml

Caso o solvente esteja refrigerado, deve-se deixar atingir uma temperatura entre 15 °C a 25 °C antes da
reconstituicdo do liofilizado.

Retirar a capsula de aluminio do frasco que contém o solvente e retirar algum volume de solvente.
Depois inserir este volume de solvente no frasco que contém o pé liofilizado. Agitar até o po
liofilizado estar completamente dissolvido. Uma vez reconstituido, retirar todo o volume da suspenséao
obtida do frasco da vacina e injetar no frasco que contém o solvente remanescente.

Agitar bem antes de administrar. A vacina reconstituida consiste numa solugdo homogénea
avermelhada. Evitar a contaminacdo durante a reconstituicdo e administracdo. Utilizar agulhas e
seringas estéreis para a administracéo.

Devem utilizar-se as seguintes doses e métodos de administracéo:
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Porcos de 4 semanas de idade:
2 ml atraves de injecdo intramuscular ou 0,2 ml por via intradérmica.

Porcas reprodutoras:
2 ml através de injecdo intramuscular ou 0,2 ml por via intradérmica. A U(nica vacina deve ser
administrada uma vez em cada ciclo reprodutivo, para assegurar a protecdo durante a gravidez
subsequente.
Em marrds, administrar uma injecdo da vacina reconstituida por animal 4 semanas antes do
acasalamento.
Em porcas, administrar uma injecdo da vacina reconstituida por animal:

o duas semanas antes de cada acasalamento ou

o na 892 semana de cada gestagdo (aproximadamente 60 dias apds o acasalamento) ou

o vacinar as porcas a cada 4 meses
As porcas livres PRRS ndo devem ser vacinadas durante a gravidez.

Para a utilizacdo em simultdneo com ERYSENG PARVO em porcas para reproducdo a partir dos 6
meses de idade, a administracdo mista de UNISTRAIN PRRS e ERYSENG PARVO s6 deve ser usada
na vacinacdo de animais antes do acasalamento.

Devem seguir-se as seguintes instrugdes: o contelldo de uma uUnica ampola de UNISTRAIN PRRS
deve ser reconstituido com o conteldo de uma Unica ampola de ERYSENG PARVO da mesma forma
descrita para a reconstituicdo com solvente. Deve ser injetada uma dose Unica (2 ml) das vacinas
misturadas dentro de um periodo de 2 horas por via intramuscular.

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO
10 doses + 10 doses (20 ml)
25 doses + 25 doses (50 ml)
50 doses + 50 doses (100 ml)

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

Porcas reprodutoras: N&o deve ser excluida a hipdtese de efeitos negativos ao nivel reprodutor ap6s a
administracdo de uma sobredosagem dez vezes superior & dose normal em porcas gestantes negativas,
portanto, as marrds ou porcas livres de PRRSV ndo devem ser vacinadas durante a gravidez. Deve-se
prestar especial cuidado e atencdo a correta reconstituicdo da vacina e gestdo do procedimento de
vacinacio a fim de evitar uma sobredosagem acidental. E preciso tomar precaucdes especiais para
evitar sobredosagem em fémeas gravidas naturais.

N&o se observaram reaces adversas em marrds e porcas Seropositivas ou nos seus descendentes
apos a administracdo de uma sobredosagem de 10x durante o 2° ou 3° trimestre de gestacdo. No
entanto, a viremia em leitdes pode raramente ser observada em porcas seropositivas vacinadas com
uma sobredosagem 10x durante o terceiro trimestre de gravidez.

Porcos a partir de 4 semanas de idade: ndo se observaram reacdes adversas em leitdes naturais apos a
administracdo de uma sobredosagem de 10x, exceto as mencionadas no ponto 4.6.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.
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5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacinas virais vivas, vacina para o virus da Sindrome reprodutiva e
respiratoria dos suinos (PRRS).

Codigo ATCvet: QI09ADO03

Estimulagdo da imunidade ativa contra o virus (tipo 1) virulento europeu PRRS em porcas
reprodutoras.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Po liofilizado:

Fosfato disddico dodecahidratado
Dihidrogenofosfato de potassio
Gelatina

Povidona

Glutamato monossadico

Cloreto de sddio

Cloreto de potassio

Sacarose

Agua para injetaveis

Solvente:

Fosfato disédico dodecahidratado
Dihidrogenofosfato de potassio
Cloreto de sodio

Cloreto de potéssio

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

Este medicamento ndo deve ser misturado com outros medicamentos veterinarios, exceto com o
solvente fornecido com o medicamento veterindrio ou com ERYSENG PARVO.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do liofilizado como embalado para venda: 2 anos.

Prazo de validade do solvente como embalado para venda em recipientes de vidro: 5 anos.
Prazo de validade do solvente na sua devida embalagem PET para venda: 3 anos.

Prazo de validade ap0s a reconstituicdo com o solvente: dentro de 4 horas.

Prazo de validade apds a mistura com ERYSENG PARVO: 2 horas.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Pé liofilizado: Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C). Nédo congelar. Proteger da luz
Solvente: Conservar e transportar a temperatura inferior a 25°C. N&o congelar. Proteger da luz.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em janeiro de 2022
Pagina 7 de 44



9 REPUBLICA
PORTUGUESA ay

AGRICULTURA © Veterindria

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario
PO liofilizado: Frasco de vidro Tipo I incolor com rolha de bromobutilo e capsula de aluminio.

Solvente: Frasco de vidro Tipo I incolor (10 e 20 ml), Tipo Il (50, 100 e 250 ml) ou frascos PET (10,
20, 50, 100 e 250 ml) com rolha de bromobutil e capsula de aluminio.

Embalagens:

Via intramuscular:

Caixa de cartdo contendo 1frasco com 10 doses de po liofilizado e 1 frasco com 20 ml de solvente.
Caixa de cartdo contendo 1 frasco com 25 doses de p6 liofilizado e 1 frasco com 50 ml de solvente.
Caixa de cartdo contendo 1 frasco com 50 doses de pé liofilizado e 1 frasco com 100 ml de solvente.
Caixa de cartdo contendo 1 frasco com 100 doses de pé liofilizado e 1 frasco com 200 ml de solvente.
Caixa de cartdo contendo 1 frasco com 125 doses de pé liofilizado e 1 frasco com 250 ml de solvente.
Caixa de cartéo contendo 10 frascos com 10, 25, 50, 100 ou 125 doses de po liofilizado.

Caixa de cartdo contendo 10 frascos com 20, 50, 100, 200 ou 250 ml de solvente.

Uso intradérmico.

Caixa de cartdo contendo 1 frasco com 50 doses de pd liofilizado e 1 frasco com 10 ml de solvente.
Caixa de cartdo contendo 1 frasco com 100 doses de p6 liofilizado e 1 frasco com 20 ml de solvente.
Caixa de cartdo contendo 1 frasco com 125 doses de po liofilizado e 1 frasco com 25 ml de solvente.
Caixa de cartdo contendo 1 frasco com 250 doses de po6 liofilizado e 1 frasco com 50 ml de solvente.
Caixa de cartdo contendo 10 frascos com 50, 100, 125 ou 250 doses de pé liofilizado.

Caixa de cartdo contendo 10 frascos com 10, 20, 25 ou 50 ml de solvente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Espanha

Tel. +34 972 43 06 60
Fax. +34 972 43 06 61
E-mail: hipra@hipra.com

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

862/01/13DIVPT.
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira authorizagdo: 21 de Fevereiro de 2013.

Data da Gltima renovacdo: 07 de dezembro de 2017.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Janeiro de 2022

PROIBIGCAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

A importacéo, a venda, o fornecimento e/ou a utilizacdo de UNISTRAIN PRRS é ou pode ser proibida
em determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu territério, em conformidade com

a politica nacional de satde animal.

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, comercializar, fornecer e/ou usar este
medicamento veterinario, deve consultar previamente a respectiva 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.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1 frasco (10 doses) doses de p6 liofilizado e 1 frasco (20 ml) de solvente.

1 frasco (25 doses) doses de p6 liofilizado e 1 frasco (50 ml) de solvente.

1 frasco (50 doses) doses de po liofilizado e 1 frasco (100 ml) de solvente.
1 frasco (100 doses) doses de p6 liofilizado e 1 frasco (200 ml) de solvente.
1 frasco (125 doses) doses de p6 liofilizado e 1 frasco (250 ml) de solvente.

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

UNISTRAIN PRRS liofilizado e solvente para suspensao injetavel para suinos.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose contém:

Pé liofilizado:

Virus vivo atenuado PRRS, estirpe VP-046 BIS ..........ccouueeiiieeeieeeennn.. 10*°-10%° CCIDs,
Solvente:

Solugéo tampao fosfato.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspensdo injetavel.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1frasco com 10 doses de pd liofilizado e 1 frasco com 20 ml de solvente.

1 frasco com 25 doses de po liofilizado e 1 frasco com 50 ml de solvente.

1 frasco com 50 doses de po liofilizado e 1 frasco com 100 ml de solvente.
1 frasco com 100 doses de po liofilizado e 1 frasco com 200 ml de solvente.
1 frasco com 125 doses de po liofilizado e 1 frasco com 250 ml de solvente.

5. ESPECIES-ALVO

Suinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular
Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Apos reconstituicdo administrar no prazo de 4 horas.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
N&o congelar.
Manter o frasco dentro da cartonagem externa de modo a proteger da luz.

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

Eliminar os desperdicios de acordo com 0s requisitos nacionais.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
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Espanha

Representante Local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda.
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16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO
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1 frasco (50 doses) doses de po liofilizado e 1 frasco (10 ml) de solvente.

1 frasco (100 doses) doses de p6 liofilizado e 1 frasco (20 ml) de solvente.
1 frasco (125 doses) doses de p6 liofilizado e 1 frasco (25 ml) de solvente.
1 frasco (250 doses) doses de pd liofilizado e 1 frasco (50 ml) de solvente.

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

UNISTRAIN PRRS liofilizado e solvente para suspensao injetavel para suinos.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose contém:
Po liofilizado:

Virus vivo atenuado PRRS, estirpe VP-046 BIS ...........cooiviiiiininn..

Solvente:
Solucdo tampéo fosfato.

10*°-10%° CCIDs,

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspensdo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 frasco (50 doses) de pd liofilizado e 1 frasco (10 ml) de solvente.

1 frasco (100 doses) de pd liofilizado e 1 frasco (20 ml) de solvente.
1 frasco (125 doses) de pd liofilizado e 1 frasco (25 ml) de solvente.
1 frasco (250 doses) de p6 liofilizado e 1 frasco (50 ml) de solvente.

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uso intradérmico.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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| 8. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{MM / AAAA}
Apos reconstituicdo administrar no prazo de 4 horas.

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
N&o congelar.
Manter o frasco dentro da cartonagem externa de modo a proteger da luz.

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

Eliminar os desperdicios de acordo com 0s requisitos nacionais.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Espanha
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Representante Local:
ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda.
Tel:+351 219 663 450

16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

862/01/13DIVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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10 frascos (10, 25, 50, 100 e 125 doses) de po liofilizado

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

UNISTRAIN PRRS liofilizado e solvente para suspensao injetavel para suinos.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose contém:

Virus PRRS vivo atenuado, estirpe VP-046 BIS .............coooiiiiiiiiiinn.n.

10*°-10%° CCIDs,

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspensdo injetavel para suinos.

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 frascos de 10 doses.
10 frascos de 25 doses.
10 frascos de 50 doses.
10 frascos de 100 doses.
10 frascos de 125 doses.

5, ESPECIES-ALVO

Suinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

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

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP { MM /AAAA }

Ap0s reconstituicdo administrar no prazo de 4 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
N&o congelar.
Manter o frasco dentro da cartonagem externa de modo a proteger da luz.

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

Eliminar os desperdicios de acordo com 0s requisitos nacionais.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Espanha

Representante Local:
ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Tel:+351 219 663 450
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16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO
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10 frascos (50, 100, 125 e 250 doses) de pd liofilizado

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

UNISTRAIN PRRS liofilizado e solvente para suspensao injetavel para suinos.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose contém:

Virus PRRS vivo atenuado, estirpe VP-046 BIS .....................

10*°-10%° CCIDs,

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspensdo injetavel para suinos.

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 frascos de 50 doses.

10 frascos de 100 doses.
10 frascos de 125 doses.
10 frascos de 250 doses.

5, ESPECIES-ALVO

Suinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uso intradérmico.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em janeiro de 2022
Pagina 21 de 44




¥ REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA © Veterindria

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP { MM /AAAA }

Apos reconstituicdo administrar no prazo de 4 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

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

Eliminar os desperdicios de acordo com 0s requisitos nacionais.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Laboratorios Hipra, S.A.
Avda. la Selva, 135
17170 Amer (Girona)
Espanha

Representante Local:
ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
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16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

862/01/13DIVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

10 frascos (10, 20, 25 e 50 ml) de solvente.

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente para UNISTRAIN PRRS.

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

3. FORMA FARMACEUTICA

Solvente para suspensao injetavel.

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 frascos de 10 ml.
10 frascos de 20 ml.
10 frascos de 25 ml.
10 frascos de 50 ml.

5. ESPECIES-ALVO

Suinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Solvente para a suspensao destinada a injecdo, para a reconstituicao do p6 liofilizado.
Uso intradérmico.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga: Zero dias.

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

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP { MM /AAAA }

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar a temperatura inferior a 25°C.
N&o congelar.
Manter o frasco dentro da cartonagem externa de modo a proteger da luz.

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

Eliminar os desperdicios de acordo com 0s requisitos nacionais.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E AUTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Espanha

Representante Local:
ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Tel:+351 219 663 450

16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
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| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nGmero}

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em janeiro de 2022
Pagina 26 de 44



9 REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA © Veterindria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

10 frascos (20, 50, 100, 200 e 250 ml) de solvente.

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente para UNISTRAIN PRRS.

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

3. FORMA FARMACEUTICA

Solvente para suspensao injetavel.

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 frascos de 20 ml.
10 frascos de 50 ml.
10 frascos de 100 ml.
10 frascos de 200 ml.
10 frascos de 250 ml.

5, ESPECIES-ALVO

Suinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Solvente para a suspensao destinada a injecdo, para a reconstituicao do p6 liofilizado.
Via intramuscular
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP { MM /AAAA }

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar a temperatura inferior a 25°C.
N&o congelar.
Manter o frasco dentro da cartonagem externa de modo a proteger da luz.

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

Eliminar os desperdicios de acordo com 0s requisitos nacionais.

13.  MENCAO “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.

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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Espanha

Representante Local:
ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Tel:+351 219 663 450
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ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1 frasco (10, 25, 100, e 125 doses) de po liofilizado.

INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

UNISTRAIN PRRS liofilizado para suspensao injetavel para suinos.

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

Cada dose contém:

Virus PRRS vivo atenuado, estirpe VP-046 BIS ...........c.coviiiiininiininnn..

10*5-10>° CCIDx,

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 doses.
25 doses.
50 doses.
100 doses.
125 doses.

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.
Reconstituir com o solvente.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5.  INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote{numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Apos reconstituicdo administrar no prazo de 4 horas.

| 8.  MENCAO “USO VETERINARIO”
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Uso veterinario.

Representante Local:
ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda

Tel:+351 219 663 450

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em janeiro de 2022
Pagina 31 de 44



9 REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA

Direcao Geral
de Alimentagéao
e Veterinaria

ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1 frasco (50, 100, 125 e 250 doses) de p6 liofilizado.

INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

UNISTRAIN PRRS liofilizado para suspensao injetavel para suinos.

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

Cada dose contém:

Virus PRRS vivo atenuado, estirpe VP-046 BIS ...........c.coviiiiininiininnn..

10*5-10>° CCIDx,

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50 doses.

100 doses.
125 doses.
250 doses.

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Uso intradérmico.
Reconstituir com o solvente.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5.  INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote{numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Apos reconstituicdo administrar no prazo de 4 horas.

| 8. MENCAO “USO VETERINARIO”
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Uso veterinario.

Representante Local:
ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda

Tel:+351 219 663 450
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1 frasco (10, 20, 25 e 50 ml) de solvente.

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente para UNISTRAIN PRRS.

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

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

10 ml.
20 ml.
25 ml.
50 ml

4, VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Solvente para suspenséo destinada a inje¢éo para a reconstituicao do po liofilizado.
Uso intradérmico.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 5. INTERVALO(S) DE SEGURANGA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote{ndmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

| 8. MENCAO “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

Representante Local:
ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Tel:+351 219 663 450
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INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1 frasco (20, 50, 100, 200 e 250 ml) de solvente.

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente para UNISTRAIN PRRS.

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

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

20 ml.
50 ml.
100 ml.
200 ml
250 ml

4, VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Solvente para suspensédo destinada a injecdo para a reconstituicao do pé liofilizado.
Via intramuscular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5.  INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lote{numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

| 8. MENCAO “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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FOLHETO INFORMATIVO:
UNISTRAIN PRRS
Liofilizado e solvente para suspensdo injetavel para suinos.

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQA’O 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:

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Espanha

Tel. +34 972 43 06 60 - Fax. +34 972 43 06 61
E-mail: hipra@hipra.com

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

UNISTRAIN PRRS liofilizado e solvente para suspensao injetavel para suinos.

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

Cada dose contém:

Pé liofilizado:
Substancia ativa:
Virus PRRS vivo atenuado, estirpe VP-046 BIS .................... 10**-10>° CCIDs,
(dose infecciosa de cultura celular)
Solvente:

Solugéo tampao fosfato.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Porcas reprodutoras: Imunizacdo ativa de porcas reprodutoras de exploracdes afetadas com a estirpe
europeia do virus PRRS, de modo a reduzir os problemas reprodutores, a incidéncia e duragdo da
virémia, transmissdo transplancentaria, carga viral nos tecidos e sinais clinicos associados a infecdo
com estirpes do virus PRRS na descendéncia. Em condicBes laboratoriais a vacinacdo de fémeas
reduziu o impacto negativo da infecdo pelo virus PRRS na performance do leitdo (mortalidade e ganho
de peso) nos primeiros 28 dias de vida.

Inicio da imunidade: 30 dias ap6s a vacinacao.
Duragdo da imunidade: 16 semanas apds a vacinagao.

Porcos a partir de 4 semanas de idade: Para imunizacdo ativa de suinos de exploragdes europeias
afetadas pelo virus PRRS, com a finalidade de reduzir em animais infetados os sinais clinicos
associados a uma infecdo pelo mesmo, assim como a incidéncia, a duracdo da viremia e a duracdo da
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excrecdo viral. Sob condicGes experimentais, foi demonstrado que a vacinacdo reduz a carga viral no
tecido dos pulmdes. Em condicdes de campo, onde uma infecdo por PRRS ocorreu durante o periodo
de engorda, foi demonstrada uma reducdo da mortalidade e dos efeitos negativos da infecdo sobre o
ganho de peso diéario.

Inicio da imunidade: 28 dias ap6s a vacinacao.
Duracédo da imunidade: 24 semanas apds a vacinagao.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou algum dos excipientes.
N&o administrar em exploracbes em que a presenca da estirpe europeia do PRRSV ndo foi
demonstrada através de um meio diagnéstico virologico.

N&o existem dados disponiveis sobre a seguranga da vacina para o desempenho reprodutivo em
machos.

6. REACOES ADVERSAS

Aumentos ligeiros e transitdrios (inferiores a 1.5°C) na temperatura corporal poderdo ser observados
ap6s a vacinagdo de forma muito comum. Estas reacBes desaparecem espontaneamente sem
tratamento.

Podem ser observadas de forma muito comun anorexia ou depressdo moderadas e transitdrias apds a
vacinacdo. Estes sinais desaparecem espontaneamente sem tratamento adicional.

Apo6s a administracdo intradérmica, podem ser observadas depois da vacinacao de forma muito comun
reacdes locais (inflamagdo e/ou vermelhiddo). Estas reagdes locais sdo ligeiras e transitorias,
desaparecendo geralmente em 2 dias.

Podem ser observadas de forma comun reacdes no local de injecdo (n6dulos pequenos e/ou inflamacgao)
apos injecao intramuscular. As lesdes sdo moderadas e transitorias, desaparecendo geralmente no prazo de
uma semana.

A vacinacdo pode causar muito raramente reacOes de hipersensibilidade. Nesses casos deve ser
administrado um tratamento adequado.

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 frequentes (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 notificacGes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néao
mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterindrio.

7. ESPECIES-ALVO
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Suinos.

8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAGCAO

Para uso intramuscular ou intradérmico:
Para a via intramuscular a vacina deve ser administrada na regido do pesco¢o.
Por via intradérmica:
o em porcos a partir das 4 semanas de idade, a vacina pode ser administrada na regido
do pescoco,
o em fémeas reprodutoras, a vacina pode ser administrada na regido do pescoco, zona
perineal ou Ubere.
Deve utilizar-se o dispositivo de identificagdo fornecido pelo proprietéario da autorizagdo de fabrico ou
outro dispositivo sem agulha adequado capaz de administrar doses de 0,2 ml (diametro da corrente de
injecdo de 0,25-0,30 mm e um pico de for¢a de injecdo de 0,9-1,3 N).

Devem ser observadas técnicas de injecdo assética de forma a evitar a introdugdo de contaminagdo
durante a administracdo da vacina.

Devem utilizar-se as seguintes doses e métodos de administragéo:

Porcos a partir de 4 semanas de idade:
2 ml através de injecdo intramuscular ou 0,2 ml por via intradérmica.

Porcas reprodutoras:
2 ml através de injecdo intramuscular ou 0,2 ml por via intradérmica. A Unica vacina deve ser
administrada uma vez em cada ciclo reprodutivo, para assegurar a prote¢do durante a gravidez
subsequente.
Em marrds, administrar uma injecdo da vacina reconstituida por animal 4 semanas antes do
acasalamento.
Em porcas, administrar uma injecdo da vacina reconstituida por animal:

o duas semanas antes de cada acasalamento ou

o na 8%92 semana de cada gestacao (aproximadamente 60 dias ap6s o acasalamento) ou

o vacinar as porcas a cada 4 meses

As porcas livres PRRS ndo devem ser vacinadas durante a gravidez.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Reconstituir a vacina com o seguinte volume de solvente:

Volume de solvente

N° de dose/frasco IM ID
10 doses 20 ml -

25 doses 50 ml -

50 doses 100 ml 10 ml

100 doses 200 ml 20 ml

125 doses 250 ml 25 ml

250 doses - 50 ml
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Caso o solvente esteja refrigerado, deve-se deixar atingir uma temperatura entre 15 °C a 25 °C antes da
reconstituicdo do liofilizado.

Retirar a capsula de aluminio do frasco que contém o solvente e retirar algum volume de solvente.
Depois inserir este volume de solvente no frasco que contém o po liofilizado. Agitar até o p6
liofilizado estar completamente dissolvido. Uma vez reconstituido, retirar todo o volume da suspensdo
obtida do frasco da vacina e injetar no frasco que contém o solvente remanescente.

Agitar bem antes de administrar. A vacina reconstituida consiste numa solugdo homogénea
avermelhada. Evitar a contaminacao durante a reconstituicdo e administracdo. Utilizar agulhas e
seringas estéreis para a administragéo.

Para a utilizacdo em simultdneo com ERYSENG PARVO em porcas para reproducao a partir dos 6
meses de idade, a administracdo mista de UNISTRAIN PRRS e ERYSENG PARVO s0 deve ser usada
na vacinacdo de animais antes do acasalamento.

Devem seguir-se as seguintes instru¢des: o contetdo de uma Unica ampola de UNISTRAIN PRRS
deve ser reconstituido com o contetido de uma Unica ampola de ERYSENG PARVO da mesma forma
descrita para a reconstituicdo com solvente. Deve ser injetada uma dose Unica (2 ml) das vacinas
misturadas dentro de um periodo de 2 horas por via intramuscular.

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO
10 doses + 10 doses (20 ml)
25 doses + 25 doses (50 ml)
50 doses + 50 doses (100 ml)

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

P4 liofilizado e embalagem combinada: Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).

Solvente: Conservar e transportar a temperatura inferior a 25°C

Né&o congelar.

Proteger da luz.

Néo utilize este medicamento veterinario ap6s a data de validade impressa na embalagem e no rétulo
apo6s EXP. O prazo de validade refere-se ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap0s a reconstituicdo com o solvente: dentro de 4 horas.

Prazo de validade apds a mistura com ERYSENG PARVO: 2 horas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:
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Vacinar apenas animais saudaveis.

E preciso tomar precaucdes para evitar a transmissdo do virus dentro do rebanho, por exemplo, de
animais seropositivos para animais seronegativos.

Anticorpos derivados maternalmente podem interferir com a eficacia da vacina. Na presenca de altas
taxas de anticorpos de origem materna, o tempo de vacinagéo dos leitdes inicial deve ter sido estudado
para tal condicéo.

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais:

A vacinacdo deve ter por objetivo obter uma imunidade homogénea na populacdo-alvo a nivel da
exploracdo. Os animais reprodutores sem contacto prévio com o virus da PRRS (por exemplo, marrés
de substituicdo provenientes de exploragdes negativas ao virus da PRRS) introduzidos numa
exploragéo infetada por PRRSV devem ser vacinados antes da primeira inseminagdo. A vacinagao
deve ser realizada preferencialmente numa unidade de quarentena separada. Deve ser respeitado um
periodo de transicdo entre a vacinagdo e a deslocacdo dos animais para a unidade de reprodugéo
animal. Este periodo de transicdo deve ser mais longo do que a fase de excrecéo da vacina de PRRS
MLV apds a vacinagéo.

Nao utilizar rotativamente por rotina duas ou mais vacinas contra o virus da PRRS ML existentes no
mercado com base em diferentes estirpes numa exploragéo.

De forma a limitar o potencial risco de recombinacao entre estirpes vacinais de PRRS MLV do mesmo
gendtipo, ndo utilizar simultaneamente diferentes vacinas de PRRS MLV baseadas em diferentes
estirpes do mesmo gendtipo na mesma exploragdo. No caso de transi¢cdo de uma vacina de PRRS
MLV para outra vacina de PRRS MLV, deve ser respeitado um periodo de transigdo entre a Ultima
administracdo da vacina atual e a primeira administracdo da vacina nova. Este periodo de transicao
deve ser mais longo do que o periodo de excrecdo da vacina atual apds a vacina¢do.O virus da vacina
pode ser excretado apos a vacinagdo; por exemplo, nas fezes e/ou em corrimentos nasais ou secrecoes
orais de animais vacinados.

Apos a vacinacgdo de fémeas reprodutoras, ocorre derramamento viral da estirpe da vacina por até nove
dias.

Apobs a vacinagdo de suinos de quatro semanas de idade, o derramamento viral da estirpe da vacina
pode durar até 29 dias.

A estirpe vacinal pode alastrar a animais co-habitantes, incluindo fetos durante a gestacéo e leitdes
recém-nascidos, sem consequéncias clinicas. Devem, assim, ser tomadas precaucdes de forma a evitar
a situagdo, caso necessario.

Precauces especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
No caso de autoinjecdo acidental seguida de reacGes adversas, consultar o médico, mostrando-lhe o
folheto informativo ou o rétulo.

Gestacéo e lactagéo:
Pode ser administrado durante a gestacdo e lactagéo.
A seguranca da vacina quando administrada para além dos 60 dias de gestacao ainda ndo foi estudada.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao:

Porcas reprodutoras:

Estdo disponiveis dados de seguranca e eficacia que demonstram que esta vacina pode ser misturada
com ERYSENG PARVO e administrada num Gnico local de injecdo por via intramuscular. A literatura
do medicamento veterinario ERYSENG PARVO deve ser consultada antes da administracdo dos
medicamentos veterinarios misturados.
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A administracdo mista de UNISTRAIN PRRS e ERYSENG PARVO s6 deve ser usada na vacinagao
de animais antes do acasalamento.

N&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando administrada
com qualquer outro medicamento veterinario exceto com o medicamento veterinrio referido acima. A
decisdo da administracdo desta vacina antes ou ap6s a administracdo de outro medicamento veterinario
deve ser tomada caso a caso e tendo em consideracéo a especificidade da situagéo.

Porcos a partir de 4 semanas de idade: Néo existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a
eficicia desta vacina quando administrada com qualquer outro medicamento veterinario exceto com o
medicamento veterinario referido acima. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso e tendo em consideracao
a especificidade da situagao.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Porcas reprodutoras: N&o devem ser excluidos efeitos negativos na sequéncia da administragdo para a
reprodugdo em caso de uma sobredosagem dez vezes superior ao normal em fémeas gestantes nunca
anteriormente expostas ao virus. Deve ser tomado especial cuidado e atencdo a uma correta
reconstituicdo da vacina e gestdo do procedimento de vacinacdo a fim de evitar uma sobredosagem
acidental.

Porcos a partir de 4 semanas de idade: Nao se observou nenhuma reagdo adversa em leitdes naturais
apos uma sobredosagem (10 doses).

Incompatibilidades principais:
Este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com outros medicamentos veterinarios, exceto
com o solvente fornecido com o medicamento veterinario ou com ERYSENG PARVO.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAQAO 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 séo
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Janeiro de 2022

15. OUTRAS INFORMACOES

Embalagens:

Via intramuscular:

Caixa de cartdo contendo 1frasco com 10 doses de pd liofilizado e 1 frasco com 20 ml de solvente.
Caixa de cartdo contendo 1 frasco com 25 doses de po liofilizado e 1 frasco com 50 ml de solvente.
Caixa de cartdo contendo 1 frasco com 50 doses de po liofilizado e 1 frasco com 100 ml de solvente.
Caixa de cartdo contendo 1 frasco com 100 doses de pé liofilizado e 1 frasco com 200 ml de solvente.
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Caixa de cartdo contendo 1 frasco com 125 doses de po liofilizado e 1 frasco com 250 ml de solvente.
Caixa de cartéo contendo 10 frascos com 10, 25, 50, 100 ou 125 doses de po liofilizado.
Caixa de cartdo contendo 10 frascos com 20, 50, 100, 200 ou 250 ml de solvente.

Uso intradérmico.

Caixa de cartdo contendo 1 frasco com 50 doses de p6 liofilizado e 1 frasco com 10 ml de solvente.
Caixa de cartdo contendo 1 frasco com 100 doses de pé liofilizado e 1 frasco com 20 ml de solvente.
Caixa de cartdo contendo 1 frasco com 125 doses de pé liofilizado e 1 frasco com 25 ml de solvente.
Caixa de cartdo contendo 1 frasco com 250 doses de po liofilizado e 1 frasco com 50 ml de solvente.
Caixa de cartdo contendo 10 frascos com 50, 100, 125 ou 250 doses de pé liofilizado.

Caixa de cartdo contendo 10 frascos com 10, 20, 25 ou 50 ml de solvente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Representante Local:
ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Tel:+351 219 663 450

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em janeiro de 2022
Pagina 44 de 44



