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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

UNISTRAIN PRRS liofilizado e solvente para suspensao injetavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 2 ml (administracdo intramuscular) ou 0.2 ml (administracdo intradérmica) de vacina
reconstituida contém:

Substéncia ativa:

Virus da Sindrome Respiratoria e Reprodutiva dos Suinos, tipo 1, estirpe VP-046 BIS, vivo
10°2-10°° CCIDso

(dose infecciosa em cultura celular)

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Liofilizado:

Fosfato disddico dodecahidratado

Dihidrogenofosfato de potassio

Gelatina

Povidona

Glutamato monosddico

Cloreto de sodio

Cloreto de potassio

Sacarose

Agua para injetaveis

Solvente (Solucio tampao fosfato):

Fosfato disddico dodecahidratado

Dihidrogenofosfato de potassio

Cloreto de sddio

Cloreto de potassio

Agua para injetaveis

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

3.  INFORMACAO CLIiNICA
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3.1 Espécies-alvo

Suinos.

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Porcas reprodutoras: Imunizagao ativa de porcas reprodutoras de exploragdes afetadas com a estirpe
europeia do virus PRRS, de modo a reduzir os problemas reprodutores, a incidéncia e duragdo da
virémia, transmissao transplancentaria, carga viral nos tecidos e sinais clinicos associados a infecao
com estirpes do virus PRRS na descendéncia. Em condig¢des laboratoriais a vacinagdo de fémeas
reduziu o impacto negativo da infegao pelo virus PRRS na performance do leitdo (mortalidade e ganho
de peso) nos primeiros 28 dias de vida.

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

Porcos a partir das 3 semanas de idade: Para imunizagdo ativa de suinos de exploragoes afetadas pela
estirpe europeia do virus PRRS, com a finalidade de reduzir em animais infetados os sinais clinicos
associados a uma infeg¢@o pelo mesmo, assim como a incidéncia, a durac¢do da virémia e a duragdo da
excrecdo viral. Sob condigdes experimentais, foi demonstrado que a vacinagio reduz a carga viral no
tecido dos pulmdes. Em condi¢des de campo, onde uma infegcdo por PRRS ocorreu durante o periodo
de engorda, foi demonstrada uma redu¢do da mortalidade e dos efeitos negativos da infe¢do sobre o
ganho de peso diario.

Inicio da imunidade: 28 dias apds a vacinagdo.
Duragdo da imunidade: 24 semanas apés a vacinagao.
3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou algum dos excipientes.

Nao administrar em exploragdes em que a presenca da estirpe europeia do PRRSV néo tenha sido
demonstrada através de métodos fiaveis de diagnostico virologico.

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

3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

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

Os anticorpos de origem materna podem interferir com a eficacia da vacina. Na presenca de niveis
elevados de anticorpos de origem materna, 0 momento da vacinagao inicial dos leitdes deve ser
planeado em conformidade.

3.5 Precaucodes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
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A vacinagao deve ter por objetivo obter uma imunidade homogénea na populacao-alvo a nivel da
exploracdo. Os animais reprodutores sem contacto prévio com o virus da PRRS (por exemplo, marras
de substituicdo provenientes de exploracdes negativas ao virus da PRRS) introduzidos numa
exploragdo infetada por PRRSV devem ser vacinados antes da primeira inseminacéo. A vacinagao
deve ser realizada preferencialmente numa unidade de quarentena separada. Deve ser respeitado um
periodo de transi¢ao entre a vacinagao ¢ a deslocagdo dos animais para a unidade de reprodugao
animal. Este periodo de transi¢do deve ser mais longo do que a fase de excregdo da vacina de PRRS
MLV apos a vacinagao.

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

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

Ap6s a vacinacdo de fémeas reprodutoras, a estirpe vacinal pode ser excretada até nove dias.

Apos a vacinacdo de suinos de quatro semanas de idade, a excregdo da estirpe vacinal pode durar até
29 dias.

A estirpe vacinal pode propagar-se a animais coabitantes ndo vacinados, incluindo fetos durante a
gestacdo e leitdes recém-nascidos, sem consequéncias clinicas. Por conseguinte, devem ser tomadas
precaucdes especiais para evitar a propagacao a animais suscetiveis.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Suinos.
Muito frequentes Temperatura elevada', Depressdo?, Anorexia’
(>1 animal / 10 animais tratados): Inflamagdo no local de inje¢do®, Vermelhiddo no local

de injegao’

Frequentes Vermelhiddo no local de injegdo®*, Nodulo no local de
(1 a 10 animais / 100 animais tratados): | injegdo*

Muito raros Reagdes de hipersensibilidade®
(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notifica¢des isoladas):

' Aumentos ligeiros e transitdrios (inferiores a 1,5°C). Estas reagdes desaparecem espontaneamente
sem tratamento.

2Moderadas e transitorias. Estes sinais desaparecem espontaneamente sem tratamento adicional.
3Ap6ds a administragdo intradérmica, ligeiras e transitorias, desaparecendo geralmente em 2 dias.
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*Apds injecdo intramuscular, moderadas e transitorias, desaparecendo geralmente no prazo de uma
semana.
3 Nestes casos deve ser administrado um tratamento adequado.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdug¢do no Mercado ou ao respetivo representante local
ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

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

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

Porcas reprodutoras:

Estdo disponiveis dados de seguranca e eficacia que demonstram que esta vacina pode ser misturada
com ERYSENG PARVO e administrada num tinico local de inje¢ao por via intramuscular. A
literatura do medicamento veterinario ERYSENG PARVO deve ser consultada antes da administragao
dos medicamentos veterinarios misturados.

A administra¢do mista de UNISTRAIN PRRS e ERYSENG PARVO s6 deve ser usada na vacinagio
de animais antes do acasalamento.

Nao existe informacao disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando administrada
com qualquer outro medicamento veterinario exceto com o medicamento veterinario referido acima. A
decisdo da administragdo desta vacina antes ou apds a administragdo de outro medicamento veterinario
deve ser tomada caso a caso.

Porcos a partir das 3 semanas de idade:

Nao ha informacao disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada juntamente
com qualquer outro medicamento veterinario. A decisao da administragdo desta vacina antes ou apods a
administra¢do de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administraciao

Para administragdo intramuscular ou intradérmica: Para a via intramuscular a vacina deve ser
administrada na regido do pescoco.

Por via intradérmica:
o em porcos a partir das 3 semanas de idade, a vacina pode ser administrada na regido
do pescoco,
o em fémeas reprodutoras, a vacina pode ser administrada na regido do pescogo, zona
perineal ou ubere.

Deve utilizar-se o dispositivo para via intradérmica fornecido pelo titular da autorizagdo de fabrico ou
outro dispositivo sem agulha adequado capaz de administrar doses de 0,2 ml (didmetro da corrente de
injecdo de 0,25 -0,30 mm e um pico de forga de injeg¢do de 0,9 -1,3 N).
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Devem ser observadas técnicas de injecao assética de forma a evitar a introducdo de contaminagdo
durante a administracdo da vacina.

Reconstituir a vacina com o solvente correspondente:

Volume de solvente

N° de dose/frasco IM ID

10 doses 20 ml -

25 doses 50 ml -

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

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

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

Agitar bem antes de administrar. A vacina reconstituida consiste numa solu¢do homogénea
avermelhada. Evitar a contaminacdo durante a reconstitui¢do ¢ administracdo. Utilizar agulhas e
seringas estéreis para a administracgao.

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

Porcos a partir das 3 semanas de idade:
2 ml através de inje¢do intramuscular ou 0,2 ml por via intradérmica.

Porcas reprodutoras:
2 ml através de injec@o intramuscular ou 0,2 ml por via intradérmica. Uma tnica vacinagdo deve ser
administrada uma vez em cada ciclo reprodutivo, para assegurar a prote¢ao durante a gravidez
subsequente.
Em marras, administrar uma inje¢ao da vacina reconstituida por animal 4 semanas antes do
acasalamento.
Em porcas, administrar uma inje¢do da vacina reconstituida por animal:

o duas semanas antes de cada acasalamento ou

o na 8Y9" semana de cada gestagdo (aproximadamente 60 dias ap6s o acasalamento) ou

o vacinar as porcas a cada 4 meses

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

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

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

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO
10 doses + 10 doses (20 ml)

25 doses + 25 doses (50 ml)

50 doses + 50 doses (100 ml)

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

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

Nao se observaram reagdes adversas em marras e porcas seropositivas ou nos seus descendentes
apos a administragdo de uma sobredosagem de 10x durante o 2° ou 3° trimestre de gestacdo. No
entanto, a virémia em leitdes pode raramente ser observada em porcas seropositivas vacinadas com
uma sobredosagem 10x durante o terceiro trimestre de gravidez.

Porcos a partir das 3 semanas de idade: ndo se observaram rea¢des adversas em leitdes naturais apos a
administracdo de uma sobredosagem de 10x, exceto as mencionadas no ponto 3.6.

3.11 Restricoes especiais de utilizacio e condicoes especiais de utilizacio, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

A importagdo, venda, fornecimento e/ou utilizagdo de UNISTRAIN PRRS ¢ ou pode ser proibida em
determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em conformidade com a
politica nacional de saude animal.

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 vacinagdo em vigor, ja que qualquer destas atividades pode
ser proibida em determinados Estados Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em
conformidade com a politica nacional de saude animal.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Coédigo ATCvet: QI09ADO03
Estimular a imunidade ativa contra o virus europeu virulento da PRRS (tipo I) em suinos e fémeas

reprodutoras.
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5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Este medicamento ndo deve ser misturado com outros medicamentos veterinarios, exceto com o
solvente fornecido com o medicamento veterinario e exceto os mencionados na secgado 3.8.

5.2 Prazo de validade

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

Prazo de validade do solvente tal como embalado para venda em recipientes de vidro: 5 anos.
Prazo de validade do solvente tal como embalado para venda em recipientes de PET: 3 anos.
Prazo de validade apds a reconstituigdo com o solvente: dentro de 4 horas.

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

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Liofilizado:

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Nao congelar.

Proteger da luz

Solvente:

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Nao congelar.

Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

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

Apresentacdes:
Caixa de cartdo para via intramuscular:

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

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

1 frasco com 50 doses de liofilizado e 1 frasco com 100 ml de solvente.
1 frasco com 100 doses de liofilizado e 1 frasco com 200 ml de solvente.
1 frasco com 125 doses de liofilizado e 1 frasco com 250 ml de solvente.
10 frascos com 10, 25, 50, 100 ou 125 doses de liofilizado.

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

Caixa de cartdo para via intradérmica.

1 frasco com 50 doses de liofilizado e 1 frasco com 10 ml de solvente.
1 frasco com 100 doses de liofilizado e 1 frasco com 20 ml de solvente.
1 frasco com 125 doses de liofilizado e 1 frasco com 25 ml de solvente.
1 frasco com 250 doses de liofilizado e 1 frasco com 50 ml de solvente.
10 frascos com 50, 100, 125 ou 250 doses de liofilizado.
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10 frascos com 10, 20, 25 ou 50 ml de solvente.
E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacido de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em

cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

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

862/01/13DIVPT.

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 21/02/2013

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

11/07/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo 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

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

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

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

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

UNISTRAIN PRRS liofilizado e solvente para suspensdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (2 ml) contém:

Liofilizado:
PRRSV, tipo 1, estirpe VP-046 BIS, vivo 1033-10°° CCIDso

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

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

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

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

4. ESPECIES-ALVO

Suinos

5. INDICACOES

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.
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|8. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}

Apos reconstitui¢do administrar no prazo de 4 horas.

9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
Manter o frasco dentro da cartonagem externa de modo a proteger da luz.

10. MENCAO "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 ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

862/01/13DIVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}
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1 frasco (50 doses) doses de liofilizado e 1 frasco (10 ml) de solvente.

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

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

UNISTRAIN PRRS liofilizado e solvente para suspensao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (0,2 ml) contém:

Liofilizado:

PRRSV-tipo 1, estirpe VP-046 BIS, vivo 10%°-1035 CCIDsy

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

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

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

4. ESPECIES-ALVO

Suinos

5. INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intradérmica.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

8. PRAZO DE VALIDADE

Dire¢do Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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EXP.{més/ano}

Apos reconstitui¢do administrar no prazo de 4 horas.

9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
Manter o frasco dentro da cartonagem externa de modo a proteger da luz.

10. MENCAO "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 ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

862/01/13DIVPT

115. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}

Dire¢do Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

10 frascos (10, 25, 50, 100 e 125 doses) de liofilizado

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

UNISTRAIN PRRS liofilizado para suspensao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (2 ml) contém:
PRRSV-tipo 1, estirpe VP-046 BIS, vivo 10%3-105° CCIDso

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

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

4. ESPECIES-ALVO

Suinos

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Apos reconstituicdo administrar no prazo de 4 horas.
Dire¢do Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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|9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
Manter o frasco dentro da cartonagem externa de modo a proteger da luz.

10. MENCAO "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 ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

862/01/13DIVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

10 frascos (50, 100, 125 e 250 doses) de liofilizado

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

UNISTRAIN PRRS liofilizado para suspensao injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (0,2 ml) contém:
PRRSV-tipo 1, estirpe VP-046 BIS, vivo 10%3-1035 CCIDsy

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 frascos de 50 doses.

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

4. ESPECIES-ALVO

Suinos

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intradérmica.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

8. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}

Apos reconstituicdo administrar no prazo de 4 horas.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Dire¢do Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Conservar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
Manter o frasco dentro da cartonagem externa de modo a proteger da luz.

10. MENCAO "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 ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

862/01/13DIVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}

Dire¢do Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

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

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

UNISTRAIN PRRS solvente.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

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

4. ESPECIES-ALVO

Suinos

5. INDICACOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

EXP { MM /AAAA }

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

10. MENCAO "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 ¢ do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

862/01/13DIVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

Dire¢do Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao dos textos em julho 2025
Pagina 21 de 37



Diregao Geral

78 REPUBLICA
% PORTUGUESA
de Alimentacéao

AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

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

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

UNISTRAIN PRRS solvente.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

3.  DIMENSAO DA EMBALAGEM

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

4. ESPECIES-ALVO

Suinos

5.  INDICACOES

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intradérmica.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

8. PRAZO DE VALIDADE

EXP { MM /AAAA }

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterindrio 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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

862/01/13DIVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

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

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

UNISTRAIN PRRS

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (2 ml) contém:
PRRSV-tipo 1, estirpe VP-046 BIS, vivo 10%3-105° CCIDso

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

4. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

Ap6s reconstituicdo administrar no prazo de 4 horas.

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

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

6. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

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

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

UNISTRAIN PRRS

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (0,2 ml) contém:
PRRSV-tipo 1, estirpe VP-046 BIS, vivo 10%3-105° CCIDso

3.  NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

4. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

Ap6s reconstituicdo administrar no prazo de 4 horas.

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50 doses.

100 doses.
125 doses.
250 doses.

6. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intradérmica.
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1 frasco (20 e 50 ml) de solvente.

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

UNISTRAIN PRRS solvente.

|2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

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

20 ml.
50 ml.

6.  VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.

Dire¢do Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao dos textos em julho 2025
Pagina 26 de 37



Diregao Geral

78 REPUBLICA
% PORTUGUESA
de Alimentacéao

AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1 frasco 100, 200 e 250 ml de solvente.

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

UNISTRAIN PRRS solvente.

2.  ESPECIES-ALVO

Suinos

3. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

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

4. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

‘ 5. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

6. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

| 7. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}

| 8. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
200 ml
250 ml
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO (ETIQUETA) DO
SOLVENTE
1 frasco (10, 20, 25 ¢ 50 ml) de solvente.

|1. NOME DO DILUENTE

UNISTRAIN PRRS solvente.

2.  ESPECIES-ALVO

Suinos

3.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intradérmica.

|4. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}

‘ 5. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}

8. DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml
20 ml
25 ml
50 ml
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

UNISTRAIN PRRS liofilizado e solvente para suspensao injetavel para suinos

2. Composicao

Cada dose de 2 ml (administracdo intramuscular) ou 0.2 ml (administracdo intradérmica) de vacina
reconstituida contém:

Substéncia ativa:
PRRSV-tipo 1, estirpe VP-046 BIS, vivo 10%°-10°3 CCIDsy
(dose infecciosa de cultura celular)

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

3. Espécies-alvo

Suinos.

4. Indicacoes de utilizacio

Porcas reprodutoras: Imunizagao ativa de porcas reprodutoras de exploragdes afetadas com a estirpe
europeia do virus PRRS, de modo a reduzir os problemas reprodutores, a incidéncia e duragao da
virémia, transmissao transplancentaria, carga viral nos tecidos e sinais clinicos associados a infegdo
com estirpes do virus PRRS na descendéncia. Em condigdes laboratoriais a vacinagdo de fémeas
reduziu o impacto negativo da infeg¢ao pelo virus PRRS na performance do leitdo (mortalidade e ganho
de peso) nos primeiros 28 dias de vida.

Inicio da imunidade: 30 dias apds a vacinagdo.
Duragéo da imunidade: 16 semanas apos a vacinagao.

Porcos a partir das 3 semanas de idade: Para imunizagao ativa de suinos de exploracdes afetadas pela
estirpe europeia do virus PRRS, com a finalidade de reduzir em animais infetados os sinais clinicos
associados a uma infeg¢@o pelo mesmo, assim como a incidéncia, a durac¢do da virémia e a duragdo da
excre¢do viral. Sob condi¢des experimentais, foi demonstrado que a vacinagdo reduz a carga viral no
tecido dos pulmd&es. Em condigdes de campo, onde uma infegdo por PRRS ocorreu durante o periodo
de engorda, foi demonstrada uma redugdo da mortalidade e dos efeitos negativos da infe¢do sobre o
ganho de peso diario.

Inicio da imunidade: 28 dias apds a vacinagao.
Duragéo da imunidade: 24 semanas apos a vacinagao.
5. Contraindicac¢oes
Dire¢do Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Nao administrar em casos de hipersensibilidade & substancia ativa ou algum dos excipientes.
Nao administrar em exploragdes em que a presenca da estirpe europeia do PRRSV ndo tenha sido
demonstrada através de métodos fiaveis de diagnostico viroldgico.

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

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

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

Os anticorpos de origem materna podem interferir com a eficacia da vacina. Na presenca de niveis
elevados de anticorpos de origem materna, 0 momento da vacinagao inicial dos leitdes deve ser
planeado em conformidade.

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A vacinagao deve ter por objetivo obter uma imunidade homogénea na populacao-alvo a nivel da
exploragdo. Os animais reprodutores sem contacto prévio com o virus da PRRS (por exemplo, marras
de substituicao provenientes de exploracdes negativas ao virus da PRRS) introduzidos numa
exploragdo infetada por PRRSV devem ser vacinados antes da primeira inseminacdo. A vacinagao
deve ser realizada preferencialmente numa unidade de quarentena separada. Deve ser respeitado um
periodo de transig¢do entre a vacinagdo ¢ a deslocacdo dos animais para a unidade de reproducao
animal. Este periodo de transi¢do deve ser mais longo do que a fase de excre¢do da vacina de PRRS
MLYV ap6s a vacinacao.

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

De forma a limitar o potencial risco de recombinag@o entre estirpes vacinais de PRRS MLV do mesmo
gendtipo, ndo utilizar simultaneamente diferentes vacinas de PRRS MLV baseadas em diferentes
estirpes do mesmo gendtipo na mesma exploragdo. No caso de transi¢do de uma vacina de PRRS
MLYV para outra vacina de PRRS MLV, deve ser respeitado um periodo de transi¢do entre a tltima
administracdo da vacina atual e a primeira administragdo da vacina nova. Este periodo de transicdo
deve ser mais longo do que o periodo de excregdo da vacina atual apds a vacinagdo.

O virus da vacina pode ser excretado ap6s a vacinagao; por exemplo, nas fezes e/ou em corrimentos
nasais ou secregoes orais de animais vacinados.

Apos a vacinacdo de fémeas reprodutoras, a estirpe vacinal pode ser excretada até nove dias.

Apos a vacinacdo de suinos de quatro semanas de idade, a excrec¢ao da estirpe vacinal pode durar até
29 dias.

A estirpe vacinal pode propagar-se a animais coabitantes ndo vacinados, incluindo fetos durante a
gestacao e leitdes recém-nascidos, sem consequéncias clinicas. Por conseguinte, devem ser tomadas
precaucdes especiais para evitar a propagacao a animais suscetiveis.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Em caso de autoinjegdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
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Nao aplicavel.

Gestacao e lactagdo:
Pode ser administrado durante a gestagao e lactagdo (ver secgdo “Sobredosagem”).

Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagao:

Porcas reprodutoras:

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

A administracdo mista de UNISTRAIN PRRS ¢ ERYSENG PARVO s6 deve ser usada na vacinagao
de animais antes do acasalamento.

Nao existe informacdo disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando administrada
com qualquer outro medicamento veterinario exceto com o medicamento veterinario referido acima. A
decisdo da administragdo desta vacina antes ou apds a administragdo de outro medicamento veterinario
deve ser tomada caso a caso.

Porcos a partir das 3 semanas de idade: Nao existe informagdo disponivel sobre a seguranca e a
eficacia desta vacina quando administrada com qualquer outro medicamento veterinario exceto com o
medicamento veterinario referido acima. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apds a
administracao de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:
Porcas reprodutoras: Nao deve ser excluida a hipdtese de efeitos negativos ao nivel reprodutor apds a

administracdo de uma sobredosagem dez vezes superior a dose normal em porcas gestantes negativas,
portanto, as marras ou porcas livres de PRRSV néo devem ser vacinadas durante a gravidez. Deve-se
prestar especial cuidado e atencdo a correta reconstituicdo da vacina e gestdo do procedimento de
vacinagdo a fim de evitar uma sobredosagem acidental. E preciso tomar precaugdes especiais para
evitar sobredosagem em fémeas gravidas naturais.

Nao se observaram reagdes adversas em marras e porcas seropositivas ou nos seus descendentes
apos a administracdo de uma sobredosagem de 10x durante o 2° ou 3° trimestre de gestacao. No
entanto, a virémia em leitdes pode raramente ser observada em porcas seropositivas vacinadas com
uma sobredosagem 10x durante o terceiro trimestre de gravidez.

Porcos a partir das 3 semanas de idade: Ndo se observaram reagdes adversas em leitdes naturais apos a
administracao de uma sobredosagem (10 doses).

Restri¢des especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:

A importagdo, venda, fornecimento e/ou utilizagdo de UNISTRAIN PRRS ¢ ou pode ser proibida em
determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em conformidade com a
politica nacional de saude animal.

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 vacinagdo em vigor, ja que qualquer destas atividades pode
ser proibida em determinados Estados Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em
conformidade com a politica nacional de saude animal.
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Incompatibilidades principais:

Este medicamento ndo deve ser misturado com outros medicamentos veterinarios, exceto com o
solvente fornecido com o medicamento veterinario e exceto os mencionados na sec¢do “Interacdo com
outros medicamentos ¢ outras formas de interacdo”.

7. Eventos adversos

Suinos:

Muito frequentes Temperatura elevada', Depressdo®, Anorexia?

(>1 animal / 10 animais tratados): Inflamagdo no local de inje¢do®, vermelhiddo no local de
injegdo’

Frequentes Inflamagdo no local de inje¢do®, Nodulo no local de

(1 a 10 animais / 100 animais tratados): | injegdo*

Muito raros Reagdes de hipersensibilidade®

(<1 animal / 10 000 animais tratados,

incluindo notificacdes isoladas):

! Aumentos ligeiros e transitorios (inferiores a 1,5°C). Estas reagdes desaparecem espontaneamente sem
tratamento.

2Moderadas e transitorias. Estes sinais desaparecem espontaneamente sem tratamento adicional.

3Ap6s a administragdo intradérmica, ligeiras e transitorias, desaparecendo geralmente em 2 dias.

*Apds injecdo intramuscular, moderadas e transitorias, desaparecendo geralmente no prazo de uma
semana.

3 Nestes casos deve ser administrado um tratamento adequado.

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

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

Para administragdo intramuscular ou intradérmica:
Para a via intramuscular a vacina deve ser administrada na regiao do pescoco.
Por via intradérmica:
o em porcos a partir das 3 semanas de idade, a vacina pode ser administrada na regido
do pescoco,
o em fémeas reprodutoras, a vacina pode ser administrada na regido do pescogo, zona
perineal ou ubere.

Deve utilizar-se o dispositivo para via intradérmica fornecido pelo titular da autorizagdo de fabrico ou
outro dispositivo sem agulha adequado capaz de administrar doses de 0,2 ml (didmetro da corrente de
injecdo de 0,25 -0,30 mm e um pico de for¢a de injegdo de 0,9 -1,3 N).
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Devem ser observadas técnicas de injecao assética de forma a evitar a introducdo de contaminagdo
durante a administracdo da vacina.

Devem utilizar-se as seguintes doses ¢ métodos de administracao:

Porcos a partir das 3 semanas de idade:
2 ml através de inje¢do intramuscular ou 0,2 ml por via intradérmica.

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

o duas semanas antes de cada acasalamento ou

o na 8%/9* semana de cada gestagao (aproximadamente 60 dias apds o acasalamento) ou

o vacinar as porcas a cada 4 meses

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

9. Instrucoes com vista a uma administraciao correta

Reconstituir a vacina com o solvente correspondente:

Volume de solvente

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

25 doses 50 ml -

50 doses 100 ml 10 ml

100 doses 200 ml 20 ml

125 doses 250 ml 25 ml

250 doses - 50 ml

Caso o solvente esteja refrigerado, deve-se deixar atingir uma temperatura entre 15 °C a 25 °C antes da
reconstituicdo do liofilizado. Retirar a capsula de aluminio do frasco que contém o solvente e retirar
algum volume de solvente. Depois inserir este volume de solvente no frasco que contém o liofilizado.
Agitar até o liofilizado estar completamente dissolvido. Uma vez reconstituido, retirar todo o volume
da suspensdo obtida do frasco da vacina e injetar no frasco que contém o solvente remanescente.
Agitar bem antes de administrar. A vacina reconstituida consiste numa solu¢cdo homogénea
avermelhada. Evitar a contaminacao durante a reconstitui¢ao e administracao. Utilizar agulhas e
seringas estéreis para a administragao.

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

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

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO
10 doses + 10 doses (20 ml)

25 doses + 25 doses (50 ml)

50 doses + 50 doses (100 ml)

10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Liofilizado:

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

Proteger da luz.

Solvente:

Conservar a temperatura inferior a 25°C
Nao congelar.

Proteger da luz.

Nao utilize este medicamento veterinario apds a data de validade impressa na embalagem e no rotulo
apos EXP. O prazo de validade refere-se ao ultimo dia do més indicado.

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

Prazo de validade ap6s a mistura com ERYSENG PARVO: 2 horas.

12. Precaucdes especiais de eliminacio

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo 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 como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sdo
necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem

Numeros de autorizagdo de introdu¢do no mercado: 862/01/13DIVPT

Apresentacdes:
Caixa de cartdo para via intramuscular:

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

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

1 frasco com 50 doses de liofilizado e 1 frasco com 100 ml de solvente.
1 frasco com 100 doses de liofilizado e 1 frasco com 200 ml de solvente.
1 frasco com 125 doses de liofilizado e 1 frasco com 250 ml de solvente.
10 frascos com 10, 25, 50, 100 ou 125 doses de liofilizado.

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

Caixa de cartdo para via intradérmica:

1 frasco com 50 doses de liofilizado e 1 frasco com 10 ml de solvente.
1 frasco com 100 doses de liofilizado e 1 frasco com 20 ml de solvente.
1 frasco com 125 doses de liofilizado e 1 frasco com 25 ml de solvente.
1 frasco com 250 doses de liofilizado e 1 frasco com 50 ml de solvente.
10 frascos com 50, 100, 125 ou 250 doses de liofilizado.

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

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
11/07/2025
Esté disponivel informagdo 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 Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

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

17170 Amer (Girona) ESPANHA
Tel. +34 972 43 06 60

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

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
titular da Autorizagdo de Introdugao no Mercado.
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ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda.
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

Tel: (+351) 219 663 450

17. Outras informacgoes
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