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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ingelvac PRRS MLV liofilizado e solvente para suspensao injetavel.
Vacina de virus vivo atenuado contra o Sindroma Reprodutivo e Respiratério dos Suinos (PRRS),
formas reprodutiva e respiratoria.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Por dose (2 ml) de vacina reconstituida:

Substancia ativa:

Min. 10*° DICT*so do virus vivo atenuado do Sindroma Reprodutivo e Respiratério dos Suinos
(PRRS), estirpe viral ATCC VR 2332.

* Dose infeciosa em cultura de tecidos.

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e outros componentes

Cloreto de sédio

Agua desionizada estéril

Sulfato de neomicina

Sucrose

Gelatina

Liofilizado e diluente para suspensao injetavel.
Suspensdo branca-amarelada.

3. INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo

Suinos (leitdes com 3 ou mais semanas de idade, e porcas reprodutoras ndo gestantes
3.2 Indicagdes de utilizagéo para cada espécie-alvo

Imunizacdo ativa de suinos clinicamente saudaveis, com 3 ou mais semanas de idade, como medida
profilatica contra a infecdo respiratoria e reprodutiva causada pelo virus do Sindroma Reprodutivo e
Respiratorio dos Suinos (PRRS). O inicio da imunidade tem lugar aos 7 dias apds vacinagao e a
duracéo da imunidade é de 100 dias ap6s vacinagao.

3.3 Contraindicagdes

N&o vacinar animais doentes.

Esta vacina ndo deve ser utilizada para vacinacdo de varrascos em idade reprodutiva, nem em porcas e
primiparas gestantes.

A semelhanca do que acontece com as outras vacinas, a Ingelvac PRRS MLV néo deve ser utilizada
em animais tratados com corticosteroides ou outra medicacdo imunossupressiva.
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3.4 Adverténcias especiais
Em caso de ocorréncia de reacdes anafilaticas, recomenda-se a administracdo de epinefrina.

O virus da vacina pode propagar-se e ser transmitido a outros suinos que estejam em contacto com os
animais vacinados. A duracdo da transmissao potencial do virus da vacina pode variar.

A vacina deve ser administrada de forma apropriada a animais clinicamente saudaveis mantidos num
ambiente adequado em boas condi¢Ges de maneio. Os suinos em condi¢des de stress ou de
imunossupressdo ndo devem ser vacinados, visto desconhecer-se a eficacia da vacina nestes animais.
O nivel da imunidade individual do animal e da exploragdo variam conforme as préaticas de maneio, 0
grau de exposi¢do ao virus PRRS e o nivel de sensibilidade de cada animal. As vantagens e riscos da
vacinacao variam em parte, com a taxa de virus PRRS existente na exploragdo e a necessidade para a
exploracdo manter numa situacdo particular os animais individuais para isolamento de virus, testes
seroldgicos ou outros diagndsticos. Deste modo, o programa de vacinagéo deve ser cuidadosamente
planeado e implementado em colaboracdo com o Médico-Veterinario da exploragdo, seguindo as
indicagdes e adverténcias do rotulo e da literatura de acompanhamento.

A vacinacdo durante o Gltimo terco da gestacao das porcas ou primiparas, tanto por via intramuscular
como oronasal, as quais sdo negativas ao virus PRRS e ndo foram anteriormente vacinadas, podem
originar o nascimento de leitGes virémicos. Desconhece-se 0 impacto da virémia da vacina em leitbes
recém-nascidos.

A vacinagdo de efetivos negativos ao PRRS antes da cobrigdo pode originar uma redugdo passageira
na performance reprodutiva.

3.5 Precaucgdes especiais de utilizacéo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Como acontece com todas as vacinas vivas atenuadas, pode ocorrer difusdo e transmissao do virus.
Por conseguinte, é contraindicado utilizar a vacina ou introduzir animais vacinados com Ingelvac
PRRS MLV em explorac6es onde se deseja manter a situacao seronegativa.

Administrar apenas em animais saudaveis.

N&o administrar rotativamente, por rotina, duas ou mais vacinas comerciais contra a PRRS MLV
baseadas em estirpes diferentes, na mesma explorag&o.

Para limitar o risco potencial de recombinac&o entre estirpes vacinais contra 0 PRRS MLV do mesmo
gendtipo, ndo administrar vacinas diferentes contra 0 PRRS MLV baseadas em estirpes diferentes do
mesmo genotipo na mesma exploracdo ao mesmo tempo. No caso de transi¢do de uma vacina contra a
PRRS MLV para outra, deve ser respeitado um periodo de transi¢éo entre a Ultima administracdo da
vacina atual e a primeira administracdo da nova vacina. Este periodo de transi¢do deve ser superior ao
periodo de excre¢do da vacina atual apds a vacinagéo.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Em caso de autoinjeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo

3.6 Eventos adversos

Suinos (leitdes com 3 ou mais semanas de idade, e porcas reprodutoras nao gestantes.

Raros Vomito?!

Insuficiéncia cardiovascular?
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(1 a 10 animais / 10 000 animais
tratados):

Muito raros Reacdo no local da injecdo®

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

L.2pnodem ocorrer efeitos colaterais logo apds a vacinagéo, que se caracterizam por vomitos ou
insuficiéncia cardiovascular.
% podem ser observadas reagdes locais passageiras em porcas e primiparas.

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 médico
veterinario, ao titular da autorizacdo de introdugdo no mercado ou ao respetivo representante local ou a
autoridade nacional competente através do sistema nacional de notificagdo. Consulte o folheto
informativo para os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizagdo durante a gestagéo, a lacta¢éo ou a postura de ovos

N&o vacinar porcas ou primiparas durante a gestagéo.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Néo existe informacéo sobre a seguranca e a eficacia do uso concomitante desta vacina com qualquer
outra. Por conseguinte, recomenda-se a ndo administracdo de quaisquer outras vacinas durante um
periodo de 14 dias antes ou apds a vacinagdo com este medicamento.

3.9 Posologia e via de administragéo

Reconstituir a fracdo liofilizada com o diluente.

Usando os devidos cuidados de assepsia, administrar por via intramuscular uma Unica dose de 2 ml a

porcas ou primiparas, 3 a 4 semanas antes da cobricdo e a leitbes com 3 ou mais semanas de idade.

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

A inoculacdo de uma sobredosagem (10 doses vacinais) ndo provoca outros efeitos para além dos
referidos em 3.6.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitérios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
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4.1 Cdbdigo ATCuvet:

QI09ADO03

A vacina contém virus vivo atenuado do Sindroma Reprodutivo e Respiratério dos Suinos (PRRS),
estirpe viral ATCC VR 2332, cultivado numa linha de células continua e esta indicada para o
desenvolvimento de uma resposta imunitaria, contra o virus do sindroma reprodutivo e respiratério dos
suinos (PRRS).

5. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunolégico.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 24 meses
Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucdes: utilizacdo imediata.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

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

N&o congelar.

Proteger da luz.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Vacina: frascos de vidro &mbar, tipo 1, com 10 doses e 50 doses.

Tampa: rolha de borracha butilica vermelha siliconizada de 20 mm e selada com capsula de aluminio

envernizado.

Diluente: frasco de vidro transparente tipo 1, com 20 ml (10 doses) e 100 ml (50 doses).
Tampa: tampas de borracha de 20 mm com cépsula de aluminio.

Frascos com 10 ou 50 doses. Em ambos os casos, sdo acompanhados com diluentes correspondentes.
Embalagens com 12 frascos de 50 doses.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

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

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

541/95 DGV

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 02 de agosto de 1996

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

05/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa para 1 frasco de liofilizado e 1 frasco de diluente com 10 ou 50 doses

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ingelvac PRRS MLV

Vacina de virus vivo atenuado contra o Sindroma Reprodutivo e Respiratério dos Suinos (PRRS),
formas reprodutiva e respiratoria.

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Substancia ativa por dose (2 ml) de vacina reconstituida:

Min. 10*° DICT*s do virus vivo atenuado do Sindroma Reprodutivo e Respiratério dos Suinos
(PRRS), estirpe viral ATCC VR 2332.

* Dose infeciosa em cultura de tecidos.

‘3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 doses
50 doses

4. ESPECIES-ALVO

Suinos (leitBes com 3 ou mais semanas de idade, e porcas reprodutoras ndo gestantes

5.  INDICAGOES

Imunizacdo ativa de suinos clinicamente saudaveis, com 3 ou mais semanas de idade, como medida
profilatica contra a infe¢do respiratoria e reprodutiva causada pelo virus do Sindroma Reprodutivo e

Respiratorio dos Suinos (PRRS). O inicio da imunidade tem lugar aos 7 dias apds vacinagao e a
duracéo da imunidade é de 100 dias ap6s vacinagao.

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Via intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

8. PRAZO DE VALIDADE
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Exp. {mm/aaaa}
Prazo de validade ap6s reconstituicdo de acordo com as instrucdes: utilizacdo imediata.

9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENGCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
S0 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario

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

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

541/95 DGV

115, NUMERO DO LOTE

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

Frasco de liofilizado com 10 doses
Frasco de liofilizado com 50 doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ingelvac PRRS MLV
Fracdo liofilizada

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Substancia ativa por dose (2 ml) de vacina reconstituida:

Min. 10*° DICT*so do virus vivo atenuado do Sindroma Reprodutivo e Respiratério dos Suinos
(PRRS), estirpe viral ATCC VR 2332.

* Dose infeciosa em cultura de tecidos.

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucdes: utilizacdo imediata.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de diluente de 20 ml ou 100 ml

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Ingelvac PRRS MLV
Diluente

‘2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Agua estéril (2 ml/dose)

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucdes: utilizacdo imediata.
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Ingelvac PRRS MLV
Vacina de virus vivo atenuado contra o Sindroma Reprodutivo e Respiratério dos Suinos (PRRS),
formas reprodutiva e respiratoria.

2. Composicao

Substancia ativa por dose (2 ml) de vacina reconstituida:

Min. 10*° DICT*so do virus vivo atenuado do Sindroma Reprodutivo e Respiratério dos Suinos
(PRRS), estirpe viral ATCC VR 2332.

* Dose infeciosa em cultura de tecidos.

Liofilizado e diluente para suspensao injetavel.
Suspensdo branca-amarelada.

3. Espécies-alvo

Suinos (leitBes com 3 ou mais semanas de idade, e porcas reprodutoras ndo gestantes
4. IndicagOes de utilizacao

Imunizacéo ativa de suinos clinicamente saudaveis, com 3 ou mais semanas de idade, e porcas
reprodutoras ndo gestantes, como medida profilatica contra a infe¢do respiratdria e reprodutiva
causada pelo virus do Sindroma Reprodutivo e Respiratério dos Suinos (PRRS). O inicio da
imunidade tem lugar aos 7 dias ap6s vacinacéo e a duracdo da imunidade é de 100 dias ap6s
vacinacao.

5) Contraindicacdes

N&o vacinar animais doentes.

Esta vacina ndo deve ser utilizada para vacinacdo de varrascos em idade reprodutiva, nem em porcas e
primiparas gestantes.

A semelhanca do que acontece com as outras vacinas, a Ingelvac PRRS MLV n&o deve ser utilizada
em animais tratados com corticosteroides ou outra medicacdo imunossupressiva.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Em caso de ocorréncia de reacOes anafilaticas, recomenda-se a administracéo de epinefrina.

O virus da vacina pode propagar-se e ser transmitido a outros suinos que estejam em contacto com 0s
animais vacinados. A duracdo da transmissdo potencial do virus da vacina pode variar.

A vacina deve ser administrada de forma apropriada a animais clinicamente saudaveis mantidos num
ambiente adequado em boas condi¢fes de maneio. Os suinos em condigdes de stress ou de
imunossupressdo ndo devem ser vacinados, visto desconhecer-se a eficacia da vacina nestes animais.
O nivel da imunidade individual do animal e da exploragdo variam conforme as préaticas de maneio, 0
grau de exposicao ao virus PRRS e o nivel de sensibilidade de cada animal. As vantagens e riscos da
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vacinacao variam em parte, com a taxa de virus PRRS existente na exploragao e a necessidade para a
exploracdo manter numa situacdo particular os animais individuais para isolamento de virus, testes
seroldgicos ou outros diagndsticos. Deste modo, 0 programa de vacinacao deve ser cuidadosamente
planeado e implementado em colaboragdo com o Médico-Veterinario da exploracdo, seguindo as
indicacdes e adverténcias do rétulo e da literatura de acompanhamento.

A vacinacao durante o Gltimo terco da gestacdo das porcas ou primiparas, tanto por via intramuscular
como oronasal, as quais sdo negativas ao virus PRRS e nao foram anteriormente vacinadas, podem
originar o nascimento de leitGes virémicos. Desconhece-se o impacto da virémia da vacina em leitbes
recém-nascidos.

A vacinacdo de efetivos negativos ao PRRS antes da cobri¢do pode originar uma reducdo passageira
na performance reprodutiva.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Como acontece com todas as vacinas vivas atenuadas, pode ocorrer difusdo e transmissao do virus.
Por conseguinte, é contra-indicado utilizar a vacina ou introduzir animais vacinados com Ingelvac
PRRS MLV em exploragdes onde se deseja manter a situacéo seronegativa.

Administrar apenas em animais saudaveis.

N&o administrar rotativamente, por rotina, duas ou mais vacinas comerciais contra a PRRS MLV
baseadas em estirpes diferentes, na mesma explorag&o.

Para limitar o risco potencial de recombinac&o entre estirpes vacinais contra 0 PRRS MLV do mesmo
gendtipo, ndo administrar vacinas diferentes contra 0 PRRS MLV baseadas em estirpes diferentes do
mesmo genotipo na mesma exploragdo ao mesmo tempo. No caso de transi¢do de uma vacina contra a
PRRS MLV para outra, deve ser respeitado um periodo de transi¢éo entre a Ultima administragdo da
vacina atual e a primeira administracdo da nova vacina. Este periodo de transicdao deve ser superior ao
periodo de excre¢do da vacina atual apds a vacinagao.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinrio aos animais:
Em caso de autoinjeccéo acidental, dirija-se imediatamente a um meédico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestacéo:
N&o vacinar porcas ou primiparas durante a gestacao.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo:

N&o existe informacédo sobre a seguranca e a eficicia do uso concomitante desta vacina com qualquer
outra. Por conseguinte, recomenda-se a ndo administracdo de quaisquer outras vacinas durante um
periodo de 14 dias antes ou apés a vacinagdo com este medicamento.

Sobredosagem:
A inoculacdo de uma sobredosagem (10 doses vacinais) ndo provoca outros efeitos para além dos

referidos em “Eventos adversos”.

Incompatibilidades principais:
Né&o misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunoldgico.

7. Eventos adversos

Suinos (leitBes com 3 ou mais semanas de idade, e porcas reprodutoras ndo gestantes

Raros Vomito!
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(1 a 10 animais / 10 000 animais Insuficiéncia cardiovascular?
tratados):
Muito raros Reacdo no local da injecdo®

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

L.2pnodem ocorrer efeitos colaterais logo apds a vacinagéo, que se caracterizam por vomitos ou
insuficiéncia cardiovascular.
% podem ser observadas reagdes locais passageiras em porcas e primiparas.

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 Autorizacao de
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagéo de Introducéo 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 funcédo da espécie, via e modo de administracao

Usando os devidos cuidados de assepsia, administrar por via intramuscular uma Gnica dose de 2 ml a
porcas ou primiparas, 3 a 4 semanas antes da cobricdo e a leitdes com 3 ou mais semanas de idade.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Reconstituir a fracdo liofilizada com o diluente.
Agitar bem antes de usar.

10. Intervalos de seguranca
Zero dias.
11. Precauc0es especiais de conservagao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Né&o congelar.

Proteger da luz.

Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instrucdes: utilizacdo imediata.
Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

12.  Precauc0es especiais de eliminacéo
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma 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.
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Pergunte ao seu médico-veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que j& ndo sao
Necessarios.

13. Classifica¢do dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacéo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
541/95 DGV

Apresentac0es

Frasco de liofilizado com 10 ou 50 doses

Frasco de diluente com 20 ml ou 100 ml

Embalagens de 12 x 50 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez

05/2025

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

Alemanha

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Binger Str 173

55216 Ingelheim am Rhein

Alemanha

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisbhoa

Tel: +351 21 313 5300

E-mail: ahpv.pt@boehringer-ingelheim.com
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