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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ingelvac PRRSFLEX EU liofilizado e solvente para suspensdo injetavel para suinos

2. COMPOSIQAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose (1 ml) contém:

Substancia ativa

Liofilizado:

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

* Dose Infecciosa 50% em Cultura de Tecidos

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspensdo injetavel.

Liofilizado: esbranquicado a cinzento-esbranquicado

Solvente: solucéo limpida incolor

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1  Espécie(s)-alvo

Suinos

4.2 Indicag0es de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Para a imunizacao ativa de suinos clinicamente saudaveis desde os 17 dias de idade até ao final da
engorda e mais velhos de exploracdes afetadas com o Virus do Sindrome Reprodutivo e Respiratorio
dos Suinos (PRRSV) Europeu (genotipo 1) para reduzir a carga viral no sangue em animais
seropositivos em condigdes de campo.

Em condigdes de desafio experimental em que apenas foram incluidos animais seronegativos, foi
demonstrado que a vacinagéo reduz as les6es pulmonares, a carga viral no sangue e nos tecidos
pulmonares, bem como os efeitos negativos da infecdo sobre o0 ganho de peso diario. Foi
adicionalmente demonstrada uma significativa reducdo dos sinais clinicos respiratérios no inicio da

imunidade.

Inicio da imunidade: 3 semanas
Duracéo da imunidade: 26 semanas
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4.3  Contraindicacdes

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

Nao administrar a animais reprodutores.

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

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Vacinar apenas animais saudaveis.

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

Foi demonstrado que os anticorpos de origem materna interferem com a eficacia da vacina. Na
presenca de anticorpos de origem materna, a calendarizagdo da vacinacdo inicial dos leitdes deve ser
programada em conformidade.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

A estirpe vacinal pode disseminar-se aos animais ndo vacinados em contacto com animais vacinados
até 3 semanas apdés a vacinagdo. Devem ser tomadas precaucdes especiais para evitar a transferéncia
do virus vacinal dentro do efetivo, por ex., de animais positivos para animais negativos.

Os animais vacinados podem excretar a estirpe vacinal através de excrecgdo fecal e em alguns casos
através de secreces orais.

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

A vacinacdo deve ter como objetivo alcangar uma imunidade homogénea na populagdo-alvo ao nivel
da exploragdo. Em efetivos de porcas reprodutoras recomenda-se a administracdo de uma vacina
autorizada para administragdo em porcas reprodutoras.

N&o alternar rotineiramente, na mesma exploracdo, duas ou mais vacinas comerciais PRRS MLV com
base em diferentes estirpes. Uma vacina PRRS baseada na mesma estirpe (estirpe 94881) e autorizada
para a imunizagdo de marras e porcas pode ser usada na mesma exploracao.

A fim de limitar o risco potencial de recombinacdo entre estirpes de vacina de PRRS MLV do mesmo
gendtipo, ndo utilizar vacinas de PRRS MLV diferentes com base em diferentes estirpes do mesmo
gendtipo na mesma exploracdo ao mesmo tempo. No caso de transicdo de uma vacina PRRS MLV
para outra vacina PRRS MLV, um periodo de transicdo deve ser respeitado entre a ultima
administracdo da vacina atual e a primeira administracdo da nova vacina. Este periodo de transicéo
deve ser mais longo do que o periodo de eliminagdo da vacina atual apds a vacinagéo.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se de imediato a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.
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4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ser observados muito frequentemente, ligeiros aumentos transitorios (ndo superiores a 1,5°C)
da temperatura corporal apds a vacinacdo. As temperaturas regressam para valores normais sem
tratamento adicional, de 1 a 3 dias apds a observacao do aumento maximo da temperatura.

As reacdes no local da inje¢do sdo pouco frequentes. Pode-se observar um ligeiro edema transitorio ou
vermelhid&o da pele. Estas reacGes desaparecem espontaneamente sem qualquer tratamento adicional.

A frequéncia dos eventos adversos € 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  Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo ou a postura de ovos
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo ou a lactacéo.
4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Estdo disponiveis dados de seguranca e eficicia que demonstram que esta vacina pode ser misturada
com Ingelvac CircoFLEX da Boehringer Ingelheim e administrada num local de injecéo.

A literatura do produto Ingelvac CircoFLEX deve ser consultada antes da administragcdo. Em suinos, o
aumento de temperatura ap6s o uso associado raramente excede 1,5°C, mas permanece abaixo de um
aumento de 2°C. A temperatura volta ao normal dentro de 1 dia apds a observacao do pico de
temperatura. Reac@es transitdrias no local da injecéo, restritas a uma leve vermelhiddo, podem ocorrer
raramente logo apos a vacinacao. As reacdes desaparecem dentro de 1 dia. Reagdes do tipo
hipersensibilidade leve imediata foram frequentemente observadas apds a vacinagao, resultando em
sinais clinicos transitdrios, como vAmitos e respiracdo rapida, que se resolveram em poucas horas sem
tratamento. A descoloracdo roxa transitoria da pele foi raramente observada e resolvida sem
tratamento. Precaugdes apropriadas para minimizar o stress de nanuseamento durante a administracéo
da vacina podem diminuir a frequéncia de reacdes de hipersensibilidade.

N&o existe informacao disponivel sobre a seguranca e eficacia desta vacina quando utilizada com
gualquer outro medicamento veterinario. Portanto, a decisdo de usar esta vacina antes ou depois de
qualquer outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso.

4.9 Posologia e via de administracéo

Dose e modo de administracdo:

Uso intramuscular.

Injecdo intramuscular Unica de uma dose (1 ml), independentemente do peso vivo.

Para a reconstituicdo, transferir a totalidade do contetido do frasco de solvente para o frasco que contém
o liofilizado e reconstituir o liofilizado como a seguir se indica: 10 doses em 10 ml, 50 doses em 50 ml,
100 doses em 100 ml e 250 doses em 250 ml de solvente.

Garantir que o liofilizado esta completamente reconstituido antes de administrar.
Aparéncia visual ap6s reconstituicdo: suspensao clara e incolor.
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Evitar a introducéo de contaminacdo durante a administracéo.
Utilizar equipamento esterilizado.
Evitar perfuragdes multiplas, por exemplo através da utilizagéo de injetores automaticos.

Quando misturado com Ingelvac CircoFLEX:
+ Vacinar apenas suinos a partir dos 17 dias de idade.

+ Na&o pode ser administrado em porcas gestantes ou lactantes.

Quando misturado com Ingelvac CircoFLEX, o seguinte equipamento deve ser usado:
+ Use 0s mesmos volumes de Ingelvac CircoFLEX e Ingelvac PRRSFLEX EU.

« Ingelvac CircoFLEX substitui o solvente de PRRSFLEX EU
« Use uma agulha de transferéncia pré-esterilizada. Agulhas de transferéncia pré-esterilizadas
(certificadas pela CE) estdo normalmente disponiveis através de fornecedores de equipamentos médicos.

Para garantir a mistura correta, siga 0s passos descritos abaixo:

1. Conecte uma extremidade da agulha de transferéncia ao frasco de vacina de Ingelvac CircoFLEX.

2. Conecte a extremidade oposta da agulha de transferéncia ao frasco de vacina de Ingelvac PRRSFLEX
EU.

3. Transfira a vacina Ingelvac CircoFLEX para o frasco de vacina do Ingelvac PRRSFLEX EU. Se
necessario, pressione suavemente o frasco de vacina de Ingelvac CircoFLEX para facilitar a
transferéncia.

Apbs a transferéncia de todo o contetido de Ingelvac CircoFLEX, desconecte e descarte a agulha de
transferéncia e o frasco de vacina vazio de Ingelvac CircoFLEX.

4. Para garantir a mistura adequada das vacinas, agite suavemente o frasco de vacina de Ingelvac
PRRSFLEX até que o liofilizado esteja totalmente dissolvido.

5. Administrar uma dose Unica de inje¢cdo (1 ml) da mistura por via intramuscular por porco,
independentemente do peso corporal. Para administracdo, os dispositivos de vacina devem ser usados
de acordo com as instru¢des do dispositivo fornecidas pelo fabricante.

Administre toda a mistura de vacina dentro de 4 horas apés a mistura. Qualquer mistura ndo utilizada
ou residuos devem ser eliminados de acordo com as instru¢cdes dadas na seccéo 6.6.

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

N&o se observaram efeitos negativos adicionais depois da administracdo de uma sobredosagem de
10 vezes em leitGes negativos de duas semanas de idade relativamente a reagdes sistémicas e locais.

4.11 Intervalos de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Imunol6gicos para Suidae, vacinas virais vivas para suinos.
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.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Liofilizado:

Sacarose

Gelatina

Hidroxido de potéssio

Acido glutamico
Di-hidrogenofosfato de potéssio
Fosfato dipotassico

Cloreto de s6dio

Solvente:

Solucédo tamponada com fosfato:
Cloreto de sodio

Cloreto de potassio
Di-hidrogenofosfato de potassio
Fosfato dissodico

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com a vacina Ingelvac CircoFLEX
da Boehringer Ingelheim (ndo administrar a mistura das duas vacinas a porcas gestantes ou lactantes).

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

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

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

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Liofilizado:
Frascos de vidro &mbar 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.

1 frasco de liofilizado de 10 ml (10 doses), 50 ml (50 doses), 100 ml (100 doses) ou 250 ml
(250 doses) e 1 frasco de solvente de 10 ml, 50 ml, 100 ml ou 250 ml embalados numa caixa de cart&o.
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12 frascos de liofilizado de 10 ml (10 doses), 50 ml (50 doses), 100 ml (100 doses) ou 250 ml
(250 doses) embalados numa caixa de cartdo distinta.

25 frascos de liofilizado de 10 ml (10 doses), 50 ml (50 doses), 100 ml (100 doses) ou 250 ml
(250 doses) embalados numa caixa de cartdo distinta.

12 frascos de solvente de 10 ml, 50 ml, 100 ml ou 250 ml embalados numa caixa de cartdo distinta.
25 frascos de solvente de 10 ml, 50 ml, 100 ml ou 250 ml embalados numa caixa de cartdo distinta.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo 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 AUTORIZA(;AO DE INTRODU(;AO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

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

887/01/15DIVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 13 de Fevereiro de 2015
Data da ultima renovacdo: 18 de Fevereiro de 2020

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Setembro de 2022

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicavel.
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10 ml, 50 ml, 100 ml e 250 ml para vacina

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

(10/50/100/250 doses unitérias: liofilizado + solvente numa Unica embalagem secundaria)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ingelvac PRRSFLEX EU liofilizado e solvente para suspensdo injetavel para suinos

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (1 ml) contém:

Virus vivo atenuado do Sindrome Reprodutivo e Respiratdrio dos Suinos (PRRSV), estirpe 94881

(gendtipo 1): 10** — 10*° DICT,,*
*Dose Infecciosa 50% em Cultura de Tecidos

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspensdo injetavel.

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 10 doses (liofilizado) e 1 x 10 ml (solvente)
1 x 50 doses (liofilizado) e 1 x 50 ml (solvente)
1 x 100 doses (liofilizado) e 1 x 100 ml (solvente)
1 x 250 doses (liofilizado) e 1 x 250 ml (solvente)

5. ESPECIES-ALVO

Suinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administra¢do 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}
Ap0s a reconstituicdo, administrar dentro de 8 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES OU 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 criangas.

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

887/01/15DIVPT

| 17 NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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12x10/12x50/12x100/12x250 doses unitarias: apenas liofilizados
25x10/25x50/25x100/25x250 doses unitérias: apenas liofilizados

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ingelvac PRRSFLEX EU liofilizado para suinos

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (1 ml) contém:

Virus vivo atenuado do Sindrome Reprodutivo e Respiratdrio dos Suinos (PRRSV), estirpe 94881

(gendtipo 1):
10" - 10°° DICT,,

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

12 x 10 ml (10 doses)
12 x 50 ml (50 doses)
12 x 100 ml (100 doses)
12 x 250 ml (250 doses)
25 x 10 ml (10 doses)
25 x 50 ml (50 doses)
25 x 100 ml (100 doses)
25 x 250 ml (250 doses)

5, ESPECIES-ALVO

Suinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracdo intramuscular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

‘ 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP{més/ano}
Ap0s a reconstituicdo, administrar dentro de 8 horas.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES 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 criangas.

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
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Representante local em Portugal:

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

1800-294 Lisboa

Portugal

aVv
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16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

887/01/15DIVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

12x10/12x50/12x100/12x250 doses unitarias: apenas solvente
25x10/25x50/25x100/25x250 doses unitarias: apenas solvente

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente para Ingelvac PRRSFLEX EU

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Solucéo tamponada com fosfato

3. FORMA FARMACEUTICA

Solvente

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

12 x 10 ml
12 x 50 ml
12 x 100 ml
12 x 250 ml
25 x 10 ml
25 x 50 ml
25 x 100 ml
25 x 250 ml

5. ESPECIES-ALVO

Suinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracao 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}
Ap0s a reconstituicdo, administrar dentro de 8 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

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

Eliminacéo: ler o folheto informativo.

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

Medicamento veterinario sujeito a receita medico-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 Lisboa

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

887/01/15DIVPT

| 17 NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

100 ml e 250 ml liofilizado da vacina

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ingelvac PRRSFLEX EU liofilizado para suinos

| 2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA

Cada dose (1 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 (100 doses)
250 ml (250 doses)

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administra¢éo 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}
Apos a reconstituicdo, administrar dentro de 8 horas.

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

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

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

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
SO 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

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

ALEMANHA

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

887/01/15DIVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

10 ml e 50 ml liofilizado da vacina

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ingelvac PRRSFLEX EU liofilizado para suinos

2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DASUBSTANCIA ATIVA

Cada dose (1 ml) contém:

Virus do Sindrome Reprodutivo e Respiratério dos Suinos (PRRSV), estirpe 94881 (gendtipo 1)

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 ml (10 doses)
50 ml (50 doses)

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

IM

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

6.  NUMERO DO LOTE

Lot {namero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP{més/ano}

Apos a reconstituicdo, administrar dentro de 8 horas.

| 8. MENGAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
A.l.M. n°; 887/01/15DIVPT
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM UNIDADES DE ACONDICIONAMENTO
PRIMARIO

10 ml, 50 ml, 100 ml e 250 ml solvente

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente para Ingelvac PRRSFLEX EU

2. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 ml
50 ml
100 ml
250 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 {namero}

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

| 7. MENGAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
A.LLM. n° 887/01/15DIVPT
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FOLHETO INFORMATIVO:
Ingelvac PRRSFLEX EU liofilizado e solvente para suspensao 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

Ingelvac PRRSFLEX EU liofilizado e solvente para suspensdo injetavel para suinos

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

Cada dose (1 ml) contém:

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

Liofilizado: esbranquicado a cinzento-esbranquicado
Solvente: solucdo limpida incolor

4. INDICACOES

Para a imunizacao ativa de suinos clinicamente saudaveis desde os 17 dias de idade até ao final da
engorda e mais velhos de exploragdes afetados com o Virus do Sindrome Reprodutivo e Respiratério
dos Suinos (PRRSV) Europeu (genétipo 1) para reduzir a carga viral no sangue em animais
seropositivos em condi¢des de campo.

Em condigdes de desafio experimental em que apenas foram incluidos animais seronegativos, foi
demonstrado que a vacinacgdo reduz as les6es pulmonares, a carga viral no sangue e nos tecidos
pulmonares, bem como os efeitos negativos da infecdo sobre o0 ganho de peso diario. Foi
adicionalmente demonstrada uma significativa reducdo dos sinais clinicos respiratorios no inicio da
imunidade.

Inicio da imunidade: 3 semanas
Duracdo da imunidade: 26 semanas

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em casos de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a algum dos
excipientes.
N&o administrar a animais reprodutores.
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N&o administrar em efetivos livres de PRRS nos quais a presenca de PRRSV néo tenha sido
estabelecida através da utilizacdo de métodos de diagndstico fidveis.

6. REACOES ADVERSAS

Podem ser observados muito frequentemente, ligeiros aumentos transitorios (ndo superiores a 1,5°C)
da temperatura corporal apds a vacinacdo. As temperaturas regressam para valores normais sem
tratamento adicional, de 1 a 3 dias apds a observacao do aumento maximo da temperatura.

As reacdes no local da injecdo sdo pouco frequentes. Pode-se observar um ligeiro edema transitério ou
vermelhid&o da pele. Estas reacGes desaparecem espontaneamente sem qualquer tratamento adicional.

A frequéncia dos eventos adversos € 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 notificagdes isoladas),

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que o 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 administracdo:

Uso intramuscular.

Injecdo intramuscular Unica de uma dose (1 ml), independentemente do peso vivo.

Para a reconstituicdo, transferir a totalidade do conteildo do frasco de solvente para o frasco que contém
o liofilizado e reconstituir o liofilizado como a seguir se indica: 10 doses em 10 ml, 50 doses em 50 ml,
100 doses em 100 ml e 250 doses em 250 ml de solvente.

Garantir que o liofilizado esta completamente reconstituido antes de administrar.

Aparéncia visual apés reconstitui¢do: suspensao clara e incolor.

2 INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Evitar a introducéo de contaminacdo durante a administracéo.
Utilizar equipamento esterilizado.
Evitar perfuragdes multiplas, por exemplo através da utilizagéo de injetores automaticos.

Quando misturado com Ingelvac CircoFLEX:
* Vacinar apenas suinos a partir dos 17 dias de idade.
* Ndo pode ser administrado em porcas gestantes ou lactantes.
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Quando misturado com Ingelvac CircoFLEX, o seguinte equipamento deve ser usado:

* Use os mesmos volumes de Ingelvac CircoFLEX e Ingelvac PRRSFLEX EU.

* Ingelvac CircoFLEX substitui o solvente de PRRSFLEX EU

» Use uma agulha de transferéncia pré-esterilizada. Agulhas de transferéncia pré-esterilizadas
(certificadas pela CE) estdo normalmente disponiveis atraves de fornecedores de equipamentos médicos.

Para garantir a mistura correta, siga 0s passos descritos abaixo:

1. Conecte uma extremidade da agulha de transferéncia ao frasco de vacina de Ingelvac CircoFLEX.

2. Conecte a extremidade oposta da agulha de transferéncia ao frasco de vacina de Ingelvac PRRSFLEX
EU.

3. Transfira a vacina Ingelvac CircoFLEX para o frasco de vacina do Ingelvac PRRSFLEX EU. Se
necessario, pressione suavemente o frasco de vacina de Ingelvac CircoFLEX para facilitar a
transferéncia.

Ap0s a transferéncia de todo o contetido de Ingelvac CircoFLEX, desconecte e descarte a agulha de
transferéncia e o frasco de vacina vazio de Ingelvac CircoFLEX.

4. Para garantir a mistura adequada das vacinas, agite suavemente o frasco de vacina de Ingelvac
PRRSFLEX até que o liofilizado esteja totalmente dissolvido.

5. Administrar uma dose Unica de injecdo (1 ml) da mistura por via intramuscular por porco,
independentemente do peso corporal. Para administracdo, os dispositivos de vacina devem ser usados
de acordo com as instrugdes do dispositivo fornecidas pelo fabricante.

e N

1 2

l,ﬁ, -
e || @

Administre toda a mistura de vacina dentro de 4 horas apds a mistura. Qualquer mistura ndo utilizada
ou residuos devem ser eliminados de acordo com as instru¢des dadas na sec¢éo 6.6.

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).

Na&o congelar.

Proteger da luz.

Prazo de validade ap0s reconstituicao de acordo com as instru¢@es: administrar dentro de 8 horas.
N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de EXP.
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12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

Vacinar apenas animais saudaveis.

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

Foi demonstrado que os anticorpos de origem materna interferem com a eficicia da vacina. Na
presenga de anticorpos de origem materna, a calendarizacéo da vacinagao inicial dos leitdes deve ser
programada em conformidade.

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais:

A estirpe vacinal pode disseminar-se aos animais ndo vacinados em contacto com animais vacinados
até 3 semanas apds a vacinacdo. Os animais vacinados podem excretar a estirpe vacinal através de
excrecao fecal e em alguns casos através de secrecdes orais.

Devem ser adotadas precauc@es para evitar a disseminacdo do virus vacinal de animais vacinados para
animais nao vacinados que devem permanecer livres do virus PRRS.

A vacinacao deve ter como objetivo alcancar uma imunidade homogénea na populagéo-alvo ao nivel
da exploragdo. Em efetivos de porcas reprodutoras recomenda-se a administracdo de uma vacina
autorizada para administragdo em porcas reprodutoras.

Né&o alternar rotineiramente, na mesma exploracdo, duas ou mais vacinas comerciais PRRS MLV com
base em diferentes estirpes. Uma vacina PRRS baseada na mesma estirpe (estirpe 94881) e autorizada
para a imunizagdo de marrs e porcas pode ser usada na mesma exploracao.

A fim de limitar o risco potencial de recombinacao entre estirpes de vacina de PRRS MLV do mesmo
gendtipo, ndo utilizar vacinas de PRRS MLV diferentes com base em diferentes estirpes do mesmo
gendtipo na mesma exploracdo ao mesmo tempo. No caso de transicdo de uma vacina PRRS MLV
para outra vacina PRRS MLV, um periodo de transicdo deve ser respeitado entre a ultima
administracdo da vacina atual e a primeira administracdo da nova vacina. Este periodo de transicao
deve ser mais longo do que o periodo de eliminagdo da vacina atual apds a vacinacao.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinério aos animais:
Em caso de desenvolvimento de reagdes adversas apds autoinjeccdo acidental, dirija-se a um medico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Gestacdo e a lactagdo:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo ou a lactacéo.

InteracBes medicamentosas e outras formas de interacdo:
Estdo disponiveis dados de seguranga e eficicia que demonstram que esta vacina pode ser misturada
com Ingelvac CircoFLEX da Boehringer Ingelheim e administrada num local de injecéo.

A literatura do produto Ingelvac CircoFLEX deve ser consultada antes da administragcdo. Em suinos, o
aumento de temperatura ap0s 0 uso associado raramente excede 1,5°C, mas permanece abaixo de um
aumento de 2°C. A temperatura volta ao normal dentro de 1 dia ap6s a observacdo do pico de
temperatura. Reac@es transitdrias no local da injecdo, restritas a uma leve vermelhidao, podem ocorrer
raramente logo ap0s a vacinagdo. As reacdes desaparecem dentro de 1 dia. Reagdes do tipo
hipersensibilidade leve imediata foram frequentemente observadas apds a vacinagdo, resultando em
sinais clinicos transitdrios, como vAmitos e respiracdo rapida, que se resolveram em poucas horas sem
tratamento. A descoloracdo roxa transitoria da pele foi raramente observada e resolvida sem
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tratamento. PrecaucGes apropriadas para minimizar o stress de nanuseamento durante a administracao
da vacina podem diminuir a frequéncia de reacdes de hipersensibilidade.

N&o existe informac&o disponivel sobre a seguranga e eficécia desta vacina quando utilizada com
gualquer outro medicamento veterinario. Portanto, a decisdo de usar esta vacina antes ou depois de
qualquer outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Né&o se observaram efeitos negativos adicionais depois da administracdo de uma sobredosagem de
10 vezes em leitdes negativos de duas semanas de idade relativamente a reagdes sistémicas e locais.

Incompatibilidades principais:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com a vacina Ingelvac CircoFLEX
da Boehringer Ingelheim (n&o administrar a mistura das duas vacinas a porcas gestantes ou lactantes).

13. PRECAUCOES 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 protecdo do ambiente.

14. DATADAULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Setembro de 2022

15. OUTRAS INFORMACOES

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

Apresentacdes:
1 frasco de liofilizado de 10 ml (10 doses), 50 ml (50 doses), 100 ml (100 doses) ou 250 ml
(250 doses) e 1 frasco de solvente de 10 ml, 50 ml, 100 ml ou 250 ml embalados numa caixa de cartdo.

12 frascos de liofilizado de 10 ml (10 doses), 50 ml (50 doses), 100 ml (100 doses) ou 250 ml
(250 doses embalados numa caixa de cartdo distinta.

25 frascos de liofilizado de 10 ml (10 doses), 50 ml (50 doses), 100 ml (100 doses) ou 250 ml
(250 doses embalados numa caixa de cartdo distinta.

12 frascos de solvente de 10 ml, 50 ml, 100 ml ou 250 ml embalados numa caixa de cartdo distinta.
25 frascos de solvente de 10 ml, 50 ml, 100 ml ou 250 ml embalados numa caixa de cartdo distinta.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.
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Representante local:

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

1800-294 Lishoa

Portugal
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