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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Progressis emulsdo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 2 ml contém:

Substancia ativa:

Virus inativado da sindrome reprodutiva e respiratéria dos suinos, tipo 1,

estirpe P 120 >2,510910 Unid. IF *
* Unid. IF: titulo em anticorpos, por imunofluorescéncia, obtido no porco ap6s 2 inje¢des em condigdes de laboratério
especificas.

Adjuvante:
Excipiente oleoso O/A (contendo poli-isobutano hidrogenado, como adjuvante) g.b.p. 1 dose de 2 ml

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicéo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Acidos gordos polioxietilénicos

Eter de alcoois gordos e poliois

Alcool benzilico

Trietanolamina

Cloreto de potéssio

Cloreto de sédio

Dihidrogeno fosfato de potassio

Fosfato dissodico dihidratado

Cloreto de magnésio

Cloreto de célcio

Agua para injetaveis

Emulsdo branca homogénea.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo
Suinos (marrds e porcas reprodutoras).
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3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Reducéo de disturbios reprodutivos, causados pelo virus da sindrome reprodutiva e respiratoria dos
suinos (estirpe Europeia), em meio contaminado.

A vacinacdo reduz o nimero de partos prematuros e, o0 nimero de leitdes nados mortos.

Inicio da imunidade: ndo foi estabelecida

Duracdo da imunidade: ndo foi estabelecida

3.3 Contraindicagdes

N&o existem.

3.4 Adverténcias especiais

Em explorages infetadas pelo virus da PRRS, a infecdo viral é heterogénea e variavel no tempo.
Neste contexto, a implementagdo de um plano de vacinagdo € um meio para melhorar parametros de
reproducdo e, associado a medidas sanitarias, pode contribuir para o controlo da doenga.

Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

Né&o aplicavel.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

Aviso ao utilizador:

Este medicamento contém 6leo mineral. A injeg&o acidental ou a autoinjecdo pode provocar dor
intensa e tumefagdo, em particular se injetado numa articula¢do ou dedo, podendo, em casos raros,
resultar na perda do dedo afetado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos.

Em caso de injecdo acidental, e ainda que a quantidade injetada seja minima, consulte imediatamente
um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento.

Se as dores persistirem por mais de 12 horas apds o0 exame médico, consulte novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento contém éleo mineral. A inje¢do acidental, ainda que numa quantidade minima, pode
provocar tumefacdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e, caso a zona
afetada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados cirargicos,
podendo ser necessario proceder & incisdo precoce e a irrigagdo da zona injetada, em especial se esta
envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Néo aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Suinos (marras e porcas reprodutoras).
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Raros Reacdes de hipersensibilidade?

(1 a10 animais / 10 000 animais

tratados):

Muito raros Edema no local da injecdo?, Granuloma no local da injecédo®

(<1 animal / 10 000 animais
tratados, incluindo notificagtes
isoladas):

!Nestes casos, deve instaurar-se um tratamento sintomatico apropriado.

2Edema (méaximo 3 cm), geralmente com uma duracéo inferior a uma semana.

Pequena reacdo local (granulomas), sem consequéncias sobre a satde e o desempenho reprodutivo dos
animais.

Reacdes mais extensas (até 7 cm de didmetro) foram, ocasionalmente, observadas apos vacinagoes
frequentemente repetidas.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag&o continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinario, ao
titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou a autoridade
nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter
informacdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:

Pode ser administrado durante a gestacao e lactagéo.
3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Estdo disponiveis dados que demonstram que esta vacina pode ser administrada no mesmo dia num local
de injecéo diferente, com vacinas inativadas contra parvovirose, influenza e doenca de Aujeszky, pois ndo
se observou qualquer efeito adverso na resposta sorolégica.

N&o existe informacédo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles ja referidos. A decisdo da administracéo
desta vacina antes ou ap6s a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a
caso.

3.9 Posologia e via de administragéo

Administrar 1 dose de 2 ml, por via intramuscular profunda, nos masculos do pescoco atras da orelha,
de acordo com o seguinte esquema de vacinag&o:

¢ Primovacinaco:

Marrés:
Duas inje¢Ges com um intervalo de 3-4 semanas, no minimo 3 semanas antes da primeira cobrig&o.
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Porcas:
Duas inje¢des com um intervalo de 3-4 semanas (recomenda-se a vacinacdo de todas as porcas do
efetivo, num curto intervalo de tempo).

Revacinacéo:
Uma injecdo aos 60-70 dias de cada gestacdo, desde a primeira gestacdo apds a primovacinacao.

Agitar bem antes de usar.
Aplicar os procedimentos usuais de assepsia.
Recomenda-se a utilizacdo de uma seringa de dose mdltipla.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

N&o foi observado qualquer efeito indesejavel, apds a administracdo de uma dose dupla de vacina, exceto
0s mencionados no ponto 3.6.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, comercializar, fornecer e utilizar este

medicamento veterinario, deve consultar previamente a respetiva autoridade competente do Estado

Membro no que se refere as politicas de vacinag¢do em vigor, ja que qualquer destas atividades pode

ser proibida em determinados Estados Membros, na totalidade ou em parte do seu territdrio, em

conformidade com a politica nacional de satde animal.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QI09AA05

A vacina contém, virus inativado da PRRS em adjuvante oleoso. A vacina destina-se a estimular a
imunidade contra o virus da PRRS. A sua eficécia foi demonstrada em ensaios de campo, nas
condi¢oes de utilizacdo. Embora ndo se tenha observado nenhum mecanismo imunolégico de protecéo,
a absorgdo da vacina foi demonstrada pela produgdo de anticorpos especificos anti-PRRS IF, nos
animais vacinados.

5. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
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Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizar imediatamente.
5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

N&o congelar.

Proteger da luz.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de vidro tipo | ou PEBD, fechado com uma rolha de elastémero de nitrilo, selado com céapsula
de aluminio.

Apresentacdes:

Caixa com 1 frasco de 5 doses / frasco de vidro de 10 ml.

Caixa com 10 frascos de 5 doses / frasco de vidro de 10 ml.
Caixa com 1 frasco de 10 doses / frasco de vidro de 20 ml.

Caixa com 10 frascos de 10 doses / frasco de vidro de 20 ml.
Caixa com 1 frasco de 25 doses / frasco de vidro de 50 ml.

Caixa com 10 frascos de 25 doses / frasco de vidro de 50 ml.
Caixa com 1 frasco de 50 doses / frasco de PEBD de 100 ml.
Caixa com 10 frascos de 50 doses / frasco de PEBD de 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos veterinarios
n&o utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em cumprimento dos
requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao medicamento veterinario
em causa.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

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

683/00 D.G.V.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZA(;AO
Data da primeira autorizagdo: 28/11/00
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9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

04/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Frasco de vidro de 10, 20 ou 50 ml, frasco de PEBD de 100 ml
Caixa de cartdo com 10 x 10 ml, 10 x 20 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Progressis emulséo injetavel

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 2 ml contém:
Virus inativado da sindrome reprodutiva e respiratdria dos suinos (PRRS), estirpe P 120
>2,51og 10 Unid. IF *
* Unid. IF: titulo em anticorpos, por imunofluorescéncia, obtido no porco ap6s 2 inje¢es em condi¢des de laboratorio
especificas.
Excipiente oleoso O/A (contendo poli-isobutano hidrogenado, como adjuvante) q.b.p. 1 dose de 2 ml

‘ 3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml (5 doses)

20 ml (10 doses)

50 ml (25 doses)

100 ml (50 doses)

10 x 10 ml (5 doses)
10 x 20 ml (10 doses)
10 x 50 ml (25 doses)
10 x 100 ml (50 doses)

| 4. ESPECIES-ALVO

Suinos (marrds e porcas reprodutoras).

| 5. INDICACOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administrar por via intramuscular.
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‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.

| 9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar no frigorifico.
N&o congelar.
Proteger da luz.

10. MEN(;AO "'Antes de administrar, ler o folheto informativo"*

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12.  MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

683/00 D.G.V.

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro de 10, 20 ou 50 ml, frasco de PEBD de 100 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Progressis

‘ 2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Virus inativado da sindrome reprodutiva e respiratdria dos suinos (PRRS), estirpe P 120
>2,51og 10 Unid. IF

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap6s a primeira abertura da embalagem, administrar imediatamente.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Progressis emulséo injetavel

2. Composicao
Cada dose de 2 ml contém:

Substancia ativa:

Virus inativado da sindrome reprodutiva e respiratdria dos suinos, tipo 1,

estirpe P 120 >2,51og 10 Unid. IF *
* Unid. IF: titulo em anticorpos, por imunofluorescéncia, obtido no porco apés 2 injecdes em condicbes de laboratério
especificas.

Adjuvante:
Excipiente oleoso O/A (contendo poli-isobutano hidrogenado, como adjuvante) q.b.p. 1 dose de 2 ml

Emulsdo branca homogénea.

3. Espécies-alvo

Suinos (marras e porcas reprodutoras).

4. Indicac@es de utilizagéo

Reducdo de distarbios reprodutivos, causados pelo virus da sindrome reprodutiva e respiratdria dos
suinos (estirpe Europeia), em meio contaminado.

A vacinacdo reduz o nimero de partos prematuros e, o nimero de leitdes nados mortos.

Inicio da imunidade: ndo foi estabelecida

Duracéo da imunidade: n&o foi estabelecida

5. Contraindicacdes

Néao existem.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
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Vacinar apenas animais saudaveis.

Em exploracGes infetadas pelo virus da PRRS, a infecdo viral € heterogénea e variavel no tempo.
Neste contexto, a implementagdo de um plano de vacinag¢éo € um meio para melhorar parametros de
reproducdo e, associado a medidas sanitarias, pode contribuir para o controlo da doenga.

Precaucoes especiais para uma utilizacio segura nas espécies-alvo:
N&o aplicével.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:

Aviso ao utilizador:

Este medicamento contém 6leo mineral. A injeg&o acidental ou a autoinjecdo pode provocar dor
intensa e tumefagdo, em particular se injetado numa articulacdo ou dedo, podendo, em casos raros,
resultar na perda do dedo afetado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos.

Em caso de injecdo acidental, e ainda que a quantidade injetada seja minima, consulte imediatamente
um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento.

Se as dores persistirem por mais de 12 horas apds o exame médico, consulte novamente o médico.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicéavel.

Aviso ao médico:

Este medicamento contém éleo mineral. A injecdo acidental, ainda que numa quantidade minima, pode
provocar tumefagdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e, caso a zona
afetada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados cirtrgicos,
podendo ser necessario proceder & incisdo precoce e a irrigagdo da zona injetada, em especial se esta
envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

Gestacdo e lactacdo:
Pode ser administrado durante a gestacao e lactagéo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:

Estdo disponiveis dados que demonstram que esta vacina pode ser administrada no mesmo dia num local
de injecdo diferente, com vacinas inativadas contra parvovirose, influenza e doenca de Aujeszky, pois ndo
se observou qualquer efeito adverso na resposta sorolégica.

N&o existe informacédo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles ja referidos. A decisdo da administracao
desta vacina antes ou ap6s a administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a
caso.

Sobredosagem:
N&o foi observado qualquer efeito indesejavel, apds a administracdo de uma dose dupla de vacina,

exceto 0s mencionados na secdo “Eventos adversos”.

Restricfes especiais de utilizagio e condicbes especiais de utilizacdo:

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, comercializar, fornecer e utilizar este
medicamento veterinario, deve consultar previamente a respetiva autoridade competente do Estado
Membro no que se refere as politicas de vacina¢do 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 sadde animal.
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Incompatibilidades principais:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

7. Eventos adversos

Suinos (marras e porcas reprodutoras).

Raros Reacbes de hipersensibilidade?

(1 a10 animais / 10 000 animais

tratados):

Muito raros Edema no local da injecdo?, Granuloma no local da injecédo®

(<1 animal / 10 000 animais
tratados, incluindo notificacdes
isoladas):

!Nestes casos, deve instaurar-se um tratamento sintomatico apropriado.

2Edema (méaximo 3 cm), geralmente com uma duragdo inferior a uma semana.

Pequena reacdo local (granulomas), sem consequéncias sobre a salide e o desempenho reprodutivo dos
animais.

Reacdes mais extensas (até 7 cm de diametro) foram, ocasionalmente, observadas ap6s vacinagoes
frequentemente repetidas.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcdo da espécie, via e modo de administracao

Administrar 1 dose de 2 ml, por via intramuscular profunda, nos masculos do pescoco atras da orelha,
de acordo com o seguinte esquema de vacinagdo:

Primovacinacéo:

Marrés:
Duas injecGes com um intervalo de 3-4 semanas, no minimo 3 semanas antes da primeira cobricéo.

Porcas:
Duas inje¢des com um intervalo de 3-4 semanas (recomenda-se a vacinagdo de todas as porcas do
efetivo, num curto intervalo de tempo).

Revacinacéo:
Uma injecdo aos 60-70 dias de cada gestacdo, desde a primeira gestagdo apds a primovacinacao.
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9. Instrucdes com vista a uma administracdo correta
Agitar bem antes de usar.

Aplicar os procedimentos usuais de assepsia.

Recomenda-se a utilizacdo de uma seringa de dose mdltipla.

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar no frigorifico.

N&o congelar.

Proteger da luz.

Né&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar
imediatamente.

12. Precauc0es especiais de eliminacao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que j& ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
683/00 D.G.V.

Caixa com 1 frasco de 5 doses / frasco de vidro de 10 ml.
Caixa com 10 frascos de 5 doses / frasco de vidro de 10 ml.
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Caixa com 1 frasco de 10 doses / frasco de vidro de 20 ml.
Caixa com 10 frascos de 10 doses / frasco de vidro de 20 ml.
Caixa com 1 frasco de 25 doses / frasco de vidro de 50 ml.
Caixa com 10 frascos de 25 doses / frasco de vidro de 50 ml.
Caixa com 1 frasco de 50 doses / frasco de PEBD de 100 ml.
Caixa com 10 frascos de 50 doses / frasco de PEBD de 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
04/2024
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunologicos, Lda.

Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés

Portugal

Tel: 00 800 3522 11 51

Email: farmacovigilanciapt@ceva.com

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest Szallas u. 5.

Hungria

17. Outras informac6es

A vacina contém, virus inativado da PRRS em adjuvante oleoso. A vacina destina-se a estimular a
imunidade contra o virus da PRRS. A sua eficacia foi demonstrada em ensaios de campo, nas
condi¢oes de utilizacdo. Embora ndo se tenha observado nenhum mecanismo imunolégico de protecéo,
a absorgdo da vacina foi demonstrada pela produgdo de anticorpos especificos anti-PRRS IF, nos
animais vacinados.
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