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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PORVAXIN Parvo+Ery suspensdo injetavel para suinos

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

Substancias ativas:
Parvovirus suino, inativado, estirpe CAPM V198, S-27 >4 log,
Erysipelothrix rhusiopathiae inativada, serétipo 2, estirpe 2-64 RP>1"

*)  Titulo de anticorpos inibidores da hemaglutinagdo em soro de cobaias apds a aplicacdo de um quarto (1/4)
da dose para suinos. Os titulos de anticorpos iguais ou superiores a 16 terdo de ser provados em 4 de 5
cobaias. O valor resultante de titulo de anticorpos inibidores da hemaglutinagdo é dado através de titulos
obtidos em 5 cobaias.

**) A poténcia relativa (RP) é obtida mediante a comparacéo do nivel de anticorpos no soro de ratos vacinados
com o nivel de anticorpos no soro de ratos preparado com o lote de vacina de referéncia, que cumpre o teste
de desempenho na espécie-alvo de acordo com os requisitos da Farmacopeia Europeia.

Adjuvantes:
Hidréxido de aluminio *™ 9,0 mg
FhK) Hidratado, para adsorcdo 2% (expressado como Al,O3)
Excipientes: Formaldeido max. 1,0 mg
Timerosal 0,2 mg

Para a lista completa de excipientes, consulte a sec¢éo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo injetavel.

Liquido entre branco leitoso e branco acinzentado. Deixado em repouso, 0 conteudo divide-se num
liquido entre limpido e branco leitoso, e num sedimento acinzentado.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo
Suinos (marrds, porcas).

4.2 Indicagdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Para a imunizacdo ativa de suinos (marrds e porcas), reduzindo os sinais clinicos (lesdes cutaneas
e febre) da erisipela suina causada por Erysipelothrix rhusiopathiae, e prevenindo a infecéo
transplacentéria de embrides e fetos de marrds e porcas pelo parvovirus suino.

Inicio da imunidade:
Parvovirus suino: 3 semanas apos a vacinagdo primaria (desde o inicio da gestacéo)
E. rhusiopathiae: 3 semanas apds a vacinagdo primaria
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Duracédo da imunidade:
Parvovirus suino: durante toda a gestagéo.
E. rhusiopathiae: 6 meses apos a vacinacgao primaria

4.3  Contraindicagdes

N&o existem.

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

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais:
N&o aplicavel.

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

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Muito frequentemente tem sido observado em estudos um ligeiro aumento temporario da temperatura
corporal (maximo de 0,9 °C), durante um periodo méximo de quatro dias ap0s a vacinacao.
Frequentemente, pode observar-se em estudos de seguranca, em laboratério, 0o aparecimento de
vermelhid&@o no ponto de injecdo, que dura até quatro dias apés a vacinagao.

Frequentemente, pode observar-se em estudos de seguranga, em laboratorio, um inchaco com um
didmetro até trés centimetros no maximo no ponto de injecdo, que persiste no maximo seis dias apos a
vacinacao.

Muito raramente, pode observar-se uma reacdo de hipersensibilidade em animais sensiveis a infe¢do
por erisipela.

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).

4.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacé@o ou a postura de ovos

Gestacéo:
N&o administrar durante a gestacao.

Lactacéo:
Pode ser administrado durante a lactagéo.

4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacéo
Néo existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apds a
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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

Uma dose: 2 ml

Via de administragdo: intramuscular nos musculos do pescoco, por trés da orelha.

Recomenda-se administrar a vacina a temperatura ambiente e agitar antes de administrar (nas
embalagens de 250 ml, também durante a aplicagdo). Utilize material de injecdo estéril sem compostos
antissépticos ou desinfetantes.

Manter as condicdes gerais de assepsia.

Marrés

Vacinagdo primaria: a partir dos seis meses de idade, duas doses de vacina no periodo entre seis e trés
semanas antes da inseminacdo. Se o animal ja tiver recebido previamente vacinacdo contra
0 parvovirus e a erisipela suina com vacinas monovalentes produzidas pela Bioveta a.s. (administracdo
de uma dose de vacina contra a erisipela a partir das oito semanas de idade, e administracdo de uma
dose de vacina contra o parvovirus suino seis semanas antes da inseminagéo), é suficiente uma dose de
vacina trés semanas antes da inseminacao.

Outras revacinag@es habituais podem ser realizadas com uma dose de vacina com uma antecedéncia
minima de trés semanas antes de cada inseminagdo (mas sem exceder 0 prazo de seis meses apos
a ultima dose).

Porcas

Vacinagdo primaria: se o animal ja tiver recebido previamente vacinagdo contra o parvovirus e a
erisipela suina com vacinas produzidas pela Bioveta a.s. (consulte a posologia para marréas),
é suficiente uma dose de vacina trés semanas antes da inseminag&o.

Se o0 animal n&o tiver sido previamente vacinado como marrd (antes da primeira parigdo), tera de ser
administrada uma vacinagéo priméaria nas mesmas condi¢fes que para as marrés.

Outras revacinac¢@es habituais podem ser realizadas com uma dose de vacina com uma antecedéncia
minima de trés semanas antes de cada inseminagdo (mas sem exceder 0 prazo de seis meses apos
a ultima dose).

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Né&o aplicavel.
4.11 Intervalo de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: produtos imunoldgicos para suinos, vacinas virais inativadas e vacinas
bacterianas inativadas
Cddigo ATCvet: QI09ALO1

A vacina contém estirpes inativadas de parvovirus suino e Erysipelothrix rhusiopathiae (serétipo 2),
e estimula a imunidade ativa dos suinos contra o parvovirus suino e contra a erisipela (induzida pelos
serétipos 1 e 2).
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Hidroxido de aluminio, hidratado, para adsor¢ao
Formaldeido

Timerosal

Cloreto de sodio

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas.

6.4. Precauc0es especiais de conservagao

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Evitar a congelacéo.
Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

A vacina é apresentada em:

Frascos de vidro hidrolitico classe I:  frascos de 10 ml com 10 ml de suspensdo (5 doses)

Frascos de vidro hidrolitico classe II: frascos de 50 ml com 50 ml de suspenséo (25 doses)
frascos de 100 ml com 100 ml de suspensdo (50 doses)

Frascos de plastico: frascos de 60 ml com 50 ml de suspenséo (25 doses)
frascos de 120 ml com 100 ml de suspensdo (50 doses)
frascos de 250 ml com 250 ml de suspenséo (125 doses)

Os frascos séo selados com uma tampa de clorobutilo perfurével, com cépsula de aluminio ou tampa a
pressdo, e sdo apresentados numa caixa de cartdo ou de plastico. O folheto informativo aprovado
é incluido em cada embalagem.

O produto é apresentado nos seguintes tamanhos de embalagem:
Caixa de carto:

1x10ml, 1 x50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml

Caixa de plastico:

10x 10 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao 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

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Republica Checa

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

967/01/19DIVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGCAO/RENOVAGAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 21/03/2019

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

11/2024

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Né&o aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Caixa de cartdo /1 x 10 ml, 1 x 50 ml, 1 x 100 ml, 1 x 250 ml
Rotulo para caixa de plastico / 10 x 10 ml

Rotulo para frasco de vidro / 100 ml

Rotulo para frasco de plastico / 120 ml (100 ml de vacina), 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PORVAXIN Parvo+Ery suspensdo injetavel para suinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Composicdo 2 ml (1 dose):

Parvovirus suino, inativado, estirpe CAPM V198, S-27 >4 logy *)
Erysipelothrix rhusiopathiae inativada, serétipo 2, estirpe 2-64 RP > 1 **)
*), **) Consultar o folheto informativo.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 10 ml (5 doses), 1 x 50 ml (25 doses), 1 x 100 ml (50 doses), 1 x 250 ml (125 doses)
10 x 10 ml (10 x 5 doses)

100 ml (50 doses)

250 ml (125 doses)

| 5.  ESPECIES-ALVO

Suinos (marrds, porcas).

-

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA DE ADMINISTRAGAO

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

Intervalo de seguranga: zero dias.

‘ 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL:
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 10 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO

Conservar e transportar refrigerado.
Evitar a congelagéo.
Proteger da luz.

12. PRECAUGOES 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 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

Bioveta, a. s.
Komenského 212/12

683 23 lvanovice na Hané
Republica Checa

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

NUmero da autorizacdo de introducdo no mercado: 967/01/19DIVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo para frasco de vidro / 10 ml, 50 ml
Rotulo para frasco de plastico / 60 ml (50 ml de vacina)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PORVAXIN Parvo+Ery suspensdo injetavel para suinos

‘ 2. COMPOSICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Composicdo 2 ml (1 dose):
Parvovirus suino, inativado, estirpe CAPM V198, S-27 >4 log
Erysipelothrix rhusiopathiae inativada, serétipo 2, estirpe 2-64 RP>1

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

10 ml (5 doses), 50 ml (25 doses)

| 4. VIA DE ADMINISTRAGAO

IM

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias.

| 6.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL:
Apos a primeira perfuracdo da embalagem, administrar no prazo de 10 horas.

| 8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
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FOLHETO INFORMATIVO:
PORVAXIN Parvo+Ery suspensao injetavel para suinos
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

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané
Republica Checa

Representante locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

UNIVETE, S. A.
Phone: 00351 96 694 05 91
farmacovigilanciavet@univete.pt

2.

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PORVAXIN Parvo+Ery suspensdo injetavel para suinos

8

DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada dose (2 ml) contém:

Substancias ativas:
Parvovirus suino, inativado, estirpe CAPM V198, S-27 >4 log, ?

Erysipelothrix rhusiopathiae inativada, serétipo 2, estirpe 2-64 RP >1

**)

*)  Titulo de anticorpos inibidores da hemaglutinacdo em soro de cobaias apés a aplicacdo de um quarto (1/4)
da dose para suinos. Os titulos de anticorpos iguais ou superiores a 16 terdo de ser provados em 4 de 5
cobaias. O valor resultante de titulo de anticorpos inibidores da hemaglutinacdo é dado através de titulos
obtidos em 5 cobaias.

**) A poténcia relativa (RP) é obtida mediante a comparacéao do nivel de anticorpos no soro de ratos vacinados
com o nivel de anticorpos no soro de ratos preparado com o lote de vacina de referéncia, que cumpre o teste
de desempenho na espécie-alvo de acordo com os requisitos da Farmacopeia Europeia.

Adjuvantes:

Hidroxido de aluminio ™) 9,0 mg

FAK) Hidratado, para adsor¢do 2% (expressado como Al,O3)

Excipientes: Formaldeido max. 1,0 mg

Timerosal 0,2 mg

Suspensao injetavel.
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Liquido entre branco leitoso e branco acinzentado. Deixado em repouso, o contetudo divide-se num
liquido entre limpido e branco leitoso, e num sedimento acinzentado.

4, INDICACOES

Para a imunizacdo ativa de suinos (marrds e porcas), reduzindo os sinais clinicos (lesbes cutaneas e
febre) da erisipela suina causada por Erysipelothrix rhusiopathiae, e prevenindo a infecéo

transplacentéria de embrides e fetos de marrds e porcas pelo parvovirus suino.

Inicio da imunidade:

Parvovirus suino: 3 semanas apos a vacinagdo primaria (desde o inicio da gestacéo)
E. rhusiopathiae: 3 semanas apos a vacinagdo primaria

Duracéo da imunidade:

Parvovirus suino: durante toda a gestagé&o.

E. rhusiopathiae: 6 meses

5. CONTRAINDICACOES

Nao tem.

6. REACOES ADVERSAS

Muito frequentemente tem sido observado em estudos um ligeiro aumento temporéario da temperatura
corporal (maximo de 0,9 °C), durante um periodo maximo de quatro dias ap6s a vacinagao.
Frequentemente, pode observar-se em estudos de seguranca, em laboratério, 0o aparecimento de
vermelhid&o no ponto de injecdo, que dura até quatro dias apds a vacinagao.

Frequentemente, pode observar-se em estudos de seguranca, em laboratorio, um inchaco com um
diametro até trés centimetros no maximo no ponto de injecdo, que persiste no maximo seis dias ap0s a
vacinacao.

Muito raramente, pode observar-se uma reacdo de hipersensibilidade em animais sensiveis a infecéo
por erisipela.

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

- 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 néo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.
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1. ESPECIES-ALVO

Suinos (marrds, porcas).

8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIAS E MODO DE ADMINISTRACAO

Uma dose: 2 ml
Via de administragdo: intramuscular nos musculos do pescoco, por trés da orelha.

Marrés

Vacinagdo primaria: a partir dos seis meses de idade, duas doses de vacina no periodo entre seis e trés
semanas antes da inseminacdo. Se o0 animal ja tiver recebido previamente vacinacdo contra
0 parvovirus e a erisipela suina com vacinas monovalentes produzidas pela Bioveta a.s. (administragcdo
de uma dose de vacina contra a erisipela a partir das oito semanas de idade, e administracdo de uma
dose de vacina contra o parvovirus suino seis semanas antes da inseminagao), é suficiente uma dose de
vacina trés semanas antes da inseminacao.

Outras revacinagdes habituais podem ser realizadas com uma dose de vacina com uma antecedéncia
minima de trés semanas antes de cada inseminagdo (mas sem exceder 0 prazo de seis meses apos
a ultima dose).

Porcas

Vacinagdo priméaria: se o animal ja tiver recebido previamente vacinagdo contra o parvovirus e a
erisipela suina com vacinas produzidas pela Bioveta a.s. (consultar a posologia para marras),
é suficiente uma dose de vacina trés semanas antes da inseminag&o.

Se o0 animal ndo tiver sido previamente vacinado como marrd (antes da primeira paricao), tera de ser
administrada uma vacinagéo priméaria nas mesmas condi¢fes que para as marrés.

Outras revacinagdes habituais podem ser realizadas com uma dose de vacina com uma antecedéncia
minima de trés semanas antes de cada inseminagdo (mas sem exceder 0 prazo de seis meses apos
a ultima dose).

2 INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Recomenda-se administrar a vacina a temperatura ambiente e agitar antes de administrar e também
durante a aplicacdo (nas embalagens de 250 ml, antes e também durante a aplicacdo, em outro
recipiente apds um tempo de espera). Utilizar material de injecéo estéril sem compostos antissépticos
ou desinfetantes.

Manter as condicdes gerais de assepsia.

N&o administrar a suspensdo injetavel se detetar quaisquer sinais visiveis de estragos na embalagem
primaria.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).

Evitar a congelacéo.

Proteger da luz.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: 10 horas.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

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

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais:
Nao aplicavel.

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

Gestagéo:
N&o administrar durante a gestacéo.

Lactacéo:
Pode ser administrado durante a lactacéo.

Incompatibilidades principais:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Né&o aplicavel.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacéo:

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada 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 e tendo em
consideracdo a especificidade da situagéo.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IAQAO 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 eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sao
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14, DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

11/2024
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15. OUTRAS INFORMAGCOES

Embalagens:

Caixa de cartdo:1 x 10 ml (5 doses em frascos de vidro de 10 ml)
1 x 50 ml (25 doses em frascos de vidro de 50 ml ou em frascos de pléastico 60 ml)
1 x 100 ml (50 doses em frascos de vidro de 100 ml ou em frascos de plastico 120 ml)
1 x 250 ml (125 doses em frascos de plastico de 250 ml)

Caixa de plastico: 10 x 10 ml (10 x 5 doses em em frascos de vidro de 10 ml)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.
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