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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ReproCyc PRRS EU liofilizado e solvente para suspensao injetavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 2 ml contém:

Substéncia ativa
Liofilizado:
Virus do Sindrome Reprodutivo e Respiratorio dos Suinos , tipo 1, estirpe PRRS 94881, vivo

atenuado: 10™”- 10" DICT,,*
* Dose Infecciosa 50% em Cultura de Tecidos

Adjuvante:
Solvente:

Carbomero: 2,0 mg

Excipientes

Composicao qualitativa de excipientes e outros constituintes

Liofilizado:

Sacarose

Gelatina

Hidréxido de potassio

Acido glutamico

Di-hidrogenofosfato de potassio

Fosfato dipotassico

Cloreto de sddio

Solvente:

Solugdo tamponada com fosfato

Cloreto de sddio

Cloreto de potassio

Di-hidrogenofosfato de potassio

Fosfato dissodico

Agua para injetaveis

Liofilizado: esbranquicado a cinzento-esbranquigado.
Solvente: solugdo limpida incolor.
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3.  INFORMACAO CLINICA
3.1 Espécies-alvo
Suinos

3.2 Indicacoes de utilizacio para cada espécie-alvo

Para a imunizag@o ativa de fémeas reprodutoras de exploragdes afetadas com o Virus do Sindrome
Reprodutivo e Respiratorio dos Suinos (PRRSV) Europeu (genoétipo 1) para reduzir a duragdo da
virémia, a propor¢ao de marras/porcas virémicas e a carga viral no sangue apds a exposi¢ao ao
PRRSYV, tal como demonstrado sob condi¢des experimentais.

Inicio da imunidade: 4 semanas
Duragdo da imunidade: 17 semanas

A vacinacao de fémeas reprodutoras de acordo com o esquema recomendado descrito na secgido 4.9
reduz os distirbios reprodutivos negativos associados ao PRRSV.

Em condi¢des de desafio experimental, foi demonstrada adicionalmente uma redug@o na transmissao
do virus por via transplacentéria ap6s o desafio. Em leitdes nascidos de porcas vacinadas, foi também
demonstrada uma redugdo do impacto negativo da infecdo pelo virus PRRS (mortalidade, sinais
clinicos e ganho de peso) durante os primeiros 20 dias de vida.

3.3 Contraindicac¢oes

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

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

Nao administrar em efetivos livres de PRRS nos quais a presenca de PRRSV nio tenha sido
estabelecida através da utilizagdo de métodos de diagnostico fiaveis.

3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.
Devem ser tomadas precaugdes para evitar a transferéncia do virus vacinal dentro do efetivo, por ex.,
de animais positivos para animais negativos.

3.5 Precaucobes especiais de utilizacao

Precaugoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A estirpe vacinal pode disseminar-se até 5 semanas apds a vacinagao para animais ndo vacinados em
contacto, mas sem qualquer consequéncia clinica. Os animais vacinados podem excretar a estirpe
vacinal através de excrecdo fecal. A potencial excregdo da estirpe vacinal na urina de animais
vacinados nao foi investigada.

A estirpe vacinal tem sido detetada em leitdes recém-nascidos (amostras de sangue, pulmao) aquando
da vacina¢do de marras negativas durante o ultimo ter¢o de gestag@o, mas sem qualquer consequéncia
clinica.
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Devem ser adotadas precaucdes para evitar a disseminagdo do virus vacinal de animais vacinados para
animais nao vacinados que devem permanecer livres de virus PRRS.

A vacinagao deve ter como objetivo alcangar uma imunidade homogénea na populagao-alvo ao nivel
da exploragao.

Animais reprodutores ndo expostos ao virus de PRRS (por exemplo, marras de substituicao de
rebanhos negativos para virus de PRRS) que sdo introduzidos num efetivo infetado por PRRSV devem
ser vacinados antes da primeira inseminagdo. A vacinagao deve ser feita preferencialmente numa
unidade de quarentena separada. Deve ser respeitado um periodo de transigdo entre a vacinagdo e a
transferéncia dos animais para a unidade de reprodugdo. Este periodo de transi¢ao deve ser mais longo
do que a fase de eliminacao da vacina PRRS MLV ap6s a vacinagao.

Nao alternar rotineiramente, na mesma exploracdo, duas ou mais vacinas comerciais PRRS MLV com
base em diferentes estirpes. Uma vacina PRRS baseada na mesma estirpe (estirpe 94881) e autorizada
para a imunizagdo de porcos a partir dos 17 dias de idade e até ao final da engorda e mais velhos, pode
ser usada na mesma exploragao..

A fim de limitar o risco potencial de recombinacgdo entre estirpes de vacina de PRRS MLV do mesmo
gendtipo, ndo usar vacinas de PRRS MLV diferentes com base em diferentes estirpes do mesmo
genotipo na mesma exploragdao ao mesmo tempo. No caso de transigdo de uma vacina PRRS MLV
para outra vacina PRRS MLV, um periodo de transi¢ao deve ser respeitado entre a tltima
administracdo da vacina atual e a primeira administragdo da nova vacina. Este periodo de transicido
deve ser mais longo do que o periodo de eliminacdo da vacina atual apos a vacinagéo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 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:
Nao aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Porcos:

Frequentes Re.agﬁo no local QG injegﬁg (i.ncl.lago no loca'l da
injecdo; vermelhiddo'). Diminui¢do do apetite,

(1 a 10 animais / 100 animais tratados): temperatura elevada’

Pouco frequentes Aumento da frequéncia respiratoria 3,
Recumbéncia *

(1 a 10 animais / 1 000 animais tratados):

! Muito minima (até 10,5 cm, mas tipicamente < 2 cm de tamanho), desaparece num curto periodo
(maximo de 5 dias, mas tipicamente menos de 2 dias) sem tratamento.

2 Aumento até 2°C acima do intervalo fisiologico até 5 dias apds a vacinagdo. As temperaturas
regressam ao intervalo normal sem tratamento adicional de 1 a 4 dias apos a observacdo do aumento
maximo da temperatura.

3 No dia da vacinag¢io e desaparece espontaneamente sem qualquer tratamento.
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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 Autorizagdo de Introducao 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 gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacao e lactacao:
Pode ser administrado durante a gestacdo ¢ a lactacao.
As marras PRRSV-negativas nao devem ser vacinadas durante a gestagdo.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Dados disponiveis de seguranca e eficidcia demonstraram que esta vacina pode ser misturada com a
vacina ReproCyc ParvoFLEX e administrada numa injecao.

Nao existe informacdo disponivel sobre a seguranga ¢ a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario exceto o indicado acima. A decisdo da administragdo desta
vacina antes ou apos a administracdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso e
tendo em consideracao a especificidade da situacéo.

3.9 Posologia e via de administraciao
Administra¢ao intramuscular.

Dose e modo de administragio:

Injegdo intramuscular tnica de uma dose (2 ml), independentemente do peso vivo.

Para a reconstituicao, transferir a totalidade do contetido do frasco de solvente para o frasco que
contém o liofilizado e reconstituir o liofilizado como a seguir se indica: 10 doses em 20 ml, 50 doses
em 100 ml e 100 doses em 200 ml de solvente.

Garantir que o liofilizado estd completamente reconstituido antes de administrar.

Aspeto visual apés reconstitui¢do: suspensdo limpida e incolor.

Evitar a introducdo de contamina¢do durante a administragao.

Utilizar equipamento esterilizado.

Evitar perfuragdes multiplas, por exemplo através da utilizagdo de injetores automaticos.

Esquema de vacinag@o:

Marras: para a protegdo contra o PRRSV durante a gestagdo, recomenda-se a vacinacao antes da
integracdo no efetivo de porcas entre 2 e 5 semanas antes da reprodugdo. As marras
podem depois ficar sujeitas ao mesmo programa de vacinag@o do efetivo de porcas.

Porcas:
E recomendado vacinar todas as porcas gestantes e nao gestantes a cada 3 a 4 meses.

Misturar com ReproCyc ParvoFLEX:

O conteudo total de um frasco de ReproCyc ParvoFLEX deve ser utilizado para reconstituir o
liofilizado de um frasco de ReproCyc PRRS EU. Neste caso, ReproCyc ParvoFLEX substitui o
solvente da ReproCyc PRRS EU.

Assegurar que o liofilizado esta completamente reconstituido antes de administrar.
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Administrar uma dose Unica (2 ml) da mistura por via intramuscular.

Podem ser misturadas as seguintes apresentacdes (doses) correspondentes:

ReproCyc PRRS EU (liofilizado) ReproCyc ParvoFLEX
10 doses 10 doses (20 ml)
50 doses 50 doses (100 ml)
100 doses 100 doses (200 ml)

Consulte o folheto informativo da vacina ReproCyc ParvoFLEX antes de administrar as vacinas
misturadas.

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

Nao foram observados eventos adversos além dos descritos na sec¢do 4.6 para uma dose Unica apds a
administracdo de uma sobredosagem de 10 vezes.

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

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QI09ADO03

A vacina destina-se a estimular o desenvolvimento de uma resposta imunitaria em suinos contra o
virus do Sindrome Reprodutivo e Respiratdrio dos Suinos.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto o solvente fornecido para
administra¢do com o medicamento veterinario ou ReproCyc ParvoFLEX, como mencionado na sec¢do
3.8 acima.

5.2 Prazo de validade

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

Prazo de validade do solvente tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade apés reconstitui¢do de acordo com as instrucdes: 8 horas
Prazo de validade ap6s mistura com ReproCyc ParvoFLEX: 8 horas
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5.3 Precaucdes especiais de conservacao
Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Nao congelar.

Proteger da luz.

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Liofilizado:
Frascos de vidro ambar de tipo I com tampa de borracha de bromobutilo e selo de aluminio.

Solvente:

Frascos de polietileno de alta densidade (HDPE) com tampa de borracha de bromo- ou clorobutilo e
selo de aluminio.

Caixa de cartdo com 1 frasco de liofilizado de 20 ml (10 doses), 100 ml (50 doses) ou 200 ml (100
doses) e 1 frasco de solvente de 20 ml, 100 ml ou 200 ml

Caixa de cartdo com 12 ou 25 frascos de liofilizado de 20 ml (10 doses), 100 ml (50 doses) ou 200 ml
(100 doses).

Caixa de cartdo com 12 ou 25 frascos de solvente de 20 ml, 100 ml ou 200 ml (10 doses).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminaciao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

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 utilizagdo desses medicamentos, em

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

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

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

888/01/15DIVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizagao: 13/02/2015
Direcao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisdo dos textos em setembro 2025
Pagina 7 de 27



¥ REPUBLICA
:@ PORTUGUESA

AGRICULTURA E MAR

Diregéo Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

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

09/2025

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

Caixa de cartao de frascos de vacina de 20 ml, 100 ml e 200 ml
(10/50/100 doses unitarias: liofilizado + frascos de solvente numa tinica embalagem secundéaria)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ReproCyc PRRS EU liofilizado e solvente para suspensao injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 2 ml contém:
Virus do Sindrome Reprodutivo e Respiratorio dos Suinos, tipo 1, estirpe PRRS 94881, vivo atenuado:

10 - 10" DICT,,

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 10 doses (liofilizado) e 1 x 20 ml (solvente)
1 x 50 doses (liofilizado) e 1 x 100 ml (solvente)
1 x 100 doses (liofilizado) e 1 x 200 ml (solvente)

| 4. ESPECIES-ALVO

Suinos

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administra¢do intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

| 8.  PRAZO DE VALIDADE

Exp{dd/mm/aaaa}
Apos a reconstitui¢do, administrar no prazo de 8 horas.
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\ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

888/01/15DIVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao de 12x10/12x50/12x100 doses unitarias: apenas frascos liofilizados
Caixa de cartao de 25x10/25x50/25x100 doses unitarias: apenas frascos liofilizados

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ReproCyc PRRS EU liofilizado

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 2 ml contém:
Virus do Sindrome Reprodutivo e Respiratorio dos Suinos, tipo 1, estirpe PRRS 94881, vivo atenuado:

10 - 10" DICT,,

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

12 x 10 doses (20 ml)

12 x 50 doses (100 ml)
12 x 100 doses (200 ml)
25 x 10 doses (20 ml)
25 x 50 doses (100 ml)
25 x 100 doses (200 ml)

| 4. ESPECIES-ALVO

Suinos

| 5. INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracao intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp{dd/mm/aaaa}
Ap0s a reconstituicdo, administrar no prazo de 8 horas.
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9.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

888/01/15DIVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao de 12x10/12x50/12x100 doses unitarias: apenas frascos de solvente
Caixa de cartao de 25x10/25x50/25x100 doses unitarias: apenas frascos de solvente

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente para ReproCyc PRRS EU

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Solvente

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

12 x 20 ml
12 x 100 ml
12 x 200 ml
25 x 20 ml
25 x 100 ml
25 x 200 ml

4. ESPECIES-ALVO

Suinos

| 5. INDICACOES

| 6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Administra¢do intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp{dd/mm/aaaa}
Ap0s a reconstituicdo, administrar no prazo de 8 horas.
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\ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

888/01/15DIVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

100 ml e 200 ml liofilizado da vacina

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ReproCyc PRRS EU liofilizado

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose de 2 ml contém:
Virus do Sindrome Reprodutivo e Respiratorio dos Suinos, tipo 1, estirpe PRRS 94881, vivo atenuado:

10 - 10" DICT,,

3.  ESPECIES-ALVO

Suinos

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo i.m.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp{dd/mm/aaaa}
Ap0s a reconstitui¢do, administrar no prazo de 8 horas.

\ 7.  PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Nao congelar.
Proteger da luz.
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‘ 8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

~\ Boehringer
I"ll Ingelheim

| 9. NUMERO DO LOTE

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

20 ml liofilizado da vacina

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ReproCyc PRRS EU liofilizado

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

10 doses (20 ml)

| 3.  NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp{dd/mm/aaaa}
Apos a reconstitui¢do, administrar no prazo de 8 horas.
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INDICACOES A INCLUIR EM UNIDADES DE ACONDICIONAMENTO PRIMARIO —
SOLVENTE

20 ml, 100 ml e 200 ml solvente

1. NOME DO SOLVENTE

Solvente para ReproCyc PRRS EU

2. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

20 ml
100 ml
200 ml

3.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp.{mm/aaaa}

\ 5. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Proteger da luz.
Néo congelar.

‘ 6. NOME DO TITULAR DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

~\ Boehringer
||||I Ingelheim

| 7. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

ReproCyc PRRS EU liofilizado e solvente para suspensdo injetavel para suinos
2% Composicao

Cada dose de 2 ml contém:

Substéncia ativa:

Virus do Sindrome Reprodutivo e Respiratorio dos Suinos, tipo 1, estirpe PRRS 94881, vivo atenuado:
3,9 7,0

107"- 10" DICT,,*

* Dose Infecciosa 50% em Cultura de Tecidos

Adjuvante: Carbomero: 2,0 mg

Liofilizado: esbranquicado a cinzento-esbranquicado.
Solvente: solugdo limpida incolor.

3. Espécies-alvo
Suinos.
4. Indicacées de utilizacio

Para a imunizag@o ativa de fémeas reprodutoras de exploragdes afetadas com o Virus do Sindrome
Reprodutivo e Respiratorio dos Suinos (PRRSV) Europeu (genétipo 1) para reduzir a duragao da
virémia, a propor¢ao de marras/porcas virémicas e a carga viral no sangue apds a exposi¢ao ao
PRRSV, tal como demonstrado sob condi¢des experimentais.

Inicio da imunidade: 4 semanas
Duragéo da imunidade: 17 semanas

A vacinagdo de fémeas reprodutoras de acordo com o esquema recomendado descrito na sec¢do
“Dosagem, via e modo de administragao” reduz os distirbios reprodutivos negativos associados ao
PRRSV.

Em condicdes de desafio experimental, foi demonstrada adicionalmente uma redugo na transmissao
do virus por via transplacentaria ap6s o desafio. Em leitdes nascidos de porcas vacinadas, foi também
demonstrada uma redugdo do impacto negativo da infecdo pelo virus PRRS (mortalidade, sinais
clinicos e ganho de peso) durante os primeiros 20 dias de vida.

5. Contraindicac¢oes
Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ativa ou a algum dos excipientes.
Direcao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Nao administrar a varrascos produtores de sémen para efetivos livres, dado que o PRRSV pode ser
disseminado no sémen.

Nao administrar em efetivos livres de PRRS nos quais a presenga de PRRSV nao tenha sido
estabelecida através da utilizacdo de métodos de diagnoéstico fiaveis.

6. Adverténcias especiais

Precaugoes especiais:

Vacinar apenas animais saudaveis.

Devem ser tomadas precaugdes para evitar a transferéncia do virus vacinal dentro do efetivo, por ex., de
animais positivos para animais negativos.

Precaugdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A estirpe vacinal pode disseminar-se até 5 semanas ap6s a vacinag@o para animais nao vacinados em
contacto, mas sem qualquer consequéncia clinica. Os animais vacinados podem excretar a estirpe vacinal
através de excrecdo fecal. A potencial excregdo da estirpe vacinal na urina de animais vacinados nao foi
investigada.

A estirpe vacinal tem sido detetada em leitdes recém-nascidos (amostras de sangue, pulmao) aquando
da vacinagdo de marras negativas durante o ultimo ter¢o de gestagdo, mas sem qualquer consequéncia
clinica.

Devem ser adotadas precaugdes para evitar a disseminacdo do virus vacinal de animais vacinados para
animais nao vacinados que devem permanecer livres de PRRSV.

A vacinagao deve ter como objetivo alcancar uma imunidade homogénea na populagdo-alvo ao nivel
da exploracdo.

Animais reprodutores ndo expostos ao virus de PRRS (por exemplo, marras de substitui¢io de
rebanhos negativos para virus de PRRS) que sdo introduzidos num efetivo infetado por PRRSV devem
ser vacinados antes da primeira inseminag@o. A vacinagdo deve ser feita preferencialmente numa
unidade de quarentena separada. Deve ser respeitado um periodo de transigdo entre a vacinagdo e a
transferéncia dos animais para a unidade de reprodugdo. Este periodo de transi¢do deve ser mais longo
do que a fase de eliminagdo da vacina PRRS MLV ap0s a vacinacao.

N3o alternar rotineiramente, na mesma exploracdo, duas ou mais vacinas comerciais PRRS MLV com
base em diferentes estirpes. Uma vacina PRRS baseada na mesma estirpe (estirpe 94881) e autorizada
para a imunizacdo de porcos a partir dos 17 dias de idade e até ao final da engorda e mais velhos,
pode ser usada na mesma exploragdo para um programa de vacinagdo completo de todo o efetivo.

A fim de limitar o risco potencial de recombinagdo entre estirpes de vacina de PRRS MLV do mesmo
gendtipo, ndo usar vacinas de PRRS MLV diferentes com base em diferentes estirpes do mesmo
genotipo na mesma exploragdo ao mesmo tempo. No caso de transi¢do de uma vacina PRRS MLV
para outra vacina PRRS MLV, um periodo de transi¢ao deve ser respeitado entre a ultima
administra¢do da vacina atual e a primeira administragdo da nova vacina. Este periodo de transi¢édo
deve ser mais longo do que o periodo de eliminag@o da vacina atual apds a vacinagao.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.
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Gestacdo e a lactagdo:
Pode ser administrado durante a gestagao e a lactacao.
As marrds PRRSV-negativas ndo devem ser vacinadas durante a gestacao.

Interagcdo com outros medicamentos e outras formas de interagdo:
Dados disponiveis de seguranca e eficacia demonstraram que esta vacina pode ser misturada com a
vacina ReproCyc ParvoFLEX e administrada numa injecao.

Nao existe informagao disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario excepto o acima mencionado. A decisdo da administragdo desta
vacina antes ou apos a administracao de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem:
Nao foram observados eventos adversos além dos descritos na seccdo “Eventos Adversos” para uma

dose unica apo6s a administragdo de uma sobredosagem de 10 vezes.

Incompatibilidades principais:

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto o solvente fornecido para
administracdo com o medicamento veterinario ou ReproCyc ParvoFLEX como mencionado acima na
se¢do “Interacdo com outros medicamentos ¢ outras forma de interagao”.

7. Eventos adversos
Suinos:

Frequentes (1 a 10 animais / 100 animais tratados):
Reacdo no local da inje¢do (inchago; vermelhiddo no local da inje¢do)!
Diminui¢do do apetite, temperatura elevada’

Pouco frequentes (1 a 10 animais / 1.000 animais tratados):
Aumento da frequéncia respiratoria®, dectbito®

"Muito minima (até 10,5 cm, mas tipicamente < 2 cm de tamanho), desaparece num curto periodo
(maximo de 5 dias, mas tipicamente menos de 2 dias) sem tratamento.

2 Aumento até 2°C acima do intervalo fisiologico até 5 dias ap0s a vacinagdo. As temperaturas
regressam ao intervalo normal sem tratamento adicional de 1 a 4 dias apds a observacdo do aumento
maximo da temperatura.

3 No dia da vacina¢io e desaparece espontaneamente sem qualquer tratamento.

A notificacdo de eventos adversos ¢ 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 nao foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdug@o no Mercado ou representante local utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto,
ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt
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8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracio
Administracdo intramuscular (i.m.)

Injecdo intramuscular tnica de uma dose (2 ml), independentemente do peso vivo.

Para a reconstitui¢ao, transferir a totalidade do contetido do frasco de solvente para o frasco que
contém o liofilizado e reconstituir o liofilizado como a seguir se indica: 10 doses em 20 ml, 50 doses
em 100 ml e 100 doses em 200 ml de solvente.

Esquema de vacinag@o:

Marras: para a proteg@o contra o PRRSV durante a gestag@o, recomenda-se a vacinagao antes da
integracao no efetivo de porcas entre 2 e 5 semanas antes da reproducao. As marras
podem depois ficar sujeitas ao mesmo programa de vacinagdo do efetivo de porcas.

Porcas: E recomendado vacinar todas as porcas gestantes e nio gestantes a cada 3 a 4 meses.

Misturar com ReproCyc ParvoFLEX:

O conteudo total de um frasco de ReproCyc ParvoFLEX deve ser utilizado para reconstituir o
liofilizado de um frasco de ReproCyc PRRS EU. Neste caso, ReproCyc ParvoFLEX substitui o
solvente da ReproCyc PRRS EU.

Assegurar que o liofilizado estd completamente reconstituido antes de administrar.
Administrar uma dose tnica (2 ml) da mistura por via intramuscular.

Podem ser misturadas as seguintes apresentagdes (doses) correspondentes:

ReproCyc PRRS EU (liofilizado) ReproCyc ParvoFLEX
10 doses 10 doses (20 ml)
50 doses 50 doses (100 ml)
100 doses 100 doses (200 ml)

Consulte o folheto informativo da vacina ReproCyc ParvoFLEX antes de administrar as vacinas
misturadas.

9. Instrucoes com vista a uma administracio correta

Certifique-se de que o liofilizado estd completamente reconstituido antes da administracéo.
Aspeto visual ap0s reconstitui¢ao: suspensdo limpida e incolor.

Evitar a introdu¢do de contaminagdo durante a administragao.

Utilizar equipamento esterilizado.

Evitar perfuragdes multiplas, por exemplo através da utilizagao de injetores automaticos.
10. Intervalos de seguranca

Zero dias.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
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Nao congelar.

Proteger da luz.

Prazo de validade apés reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 8 horas

Prazo de validade ap6s mistura com ReproCyc ParvoFLEX: 8 horas

Nao utilize este medicamento veterinario apds o prazo de validade impresso na caixa e no rétulo, apds
Exp. O prazo de validade do solvente refere-se ao ultimo dia do més indicado.

12. Precaucgoes especiais de elimina¢ao

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utilizagao desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.
Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introducio no mercado e tamanhos de embalagem

Caixa de cartdo com 1 frasco de liofilizado de 20 ml (10 doses), 100 ml (50 doses) ou 200 ml (100
doses) e 1 frasco de solvente de 20 ml, 100 ml ou 200 ml

Caixa de cartdo com 12 ou 25 frascos de liofilizado de 20 ml (10 doses), 100 ml (50 doses) ou 200 ml
(100 doses).

Caixa de cartdo com 12 ou 25 frascos de solvente de 20 ml, 100 ml ou 200 ml (10 doses).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

09/2025

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).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante responsével pela libertagdo do lote
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Alemanha

Direcao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos em setembro 2025
Pagina 246 de 27


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Diregao Geral

€ REPUBLICA
Eg PORTUGUESA
de Alimentagao

AGRICULTURA E MAR e Veterinaria

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 Lisboa

Portugal

Tel: +351 21 313 5300

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

17. Outras informacoes

A vacina foi desenvolvida para estimular o desenvolvimento de uma resposta imunitaria nos suinos
contra o virus da Sindrome Respiratéria e Reprodutiva Suina.
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