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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PORVAXIN® M.hyo, Emulséo injetavel para suinos

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

Substéncia ativa:
Mycoplasma hyopneumoniae, inativado, estirpe 1137/99 PR> 1%

* PR = Poténcia relativa (teste ELISA) em comparacdo com o0 soro de referéncia obtido apés a
vacinacao de ratos com o lote da vacina que passou a prova de desafio na espécie-alvo.

Adjuvante:

Montanide ISA 35 VG 0,2 ml
Excipientes:

Formaldeido <2mg
Tiomersal 0,17-0,23 mg

Para a lista completa de excipientes, consulte a seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Emulséo injetavel.

Aspeto: Liquido leitoso de amarelo esbranquicado a rosado claro, sem sedimento ou com uma

pequena quantidade de sedimento que se dispersa ap0s a agitacao.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

LeitOes.

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Imunizacgdo ativa de leitGes para reduzir a gravidade das lesGes pulmonares em animais com infecéo

demonstrada por Mycoplasma hyopneumoniae.

Inicio da imunidade: 14 dias (independentemente do programa de vacinacgdo utilizado).
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Duracéo da imunidade: 26 semanas.

4.3 Contraindicagdes

Né&o existem.

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

45 Precauc0es especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais:

Durante o periodo de vacinacao, evitar o stress dos animais.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinério aos animais:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral.
Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injecdo acidental ou a autoinjecdo pode
provocar dor intensa e tumefacdo, especialmente se afetar uma articulacdo ou dedo, podendo, em
casos raros, resultar na perda do dedo afetado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos.
Em caso de injecdo acidental, e mesmo que a quantidade injetada seja minima, consultar
imediatamente um médico e mostrar o folheto informativo do medicamento veterinario. Se as dores

persistirem durante mais de 12 horas apds o exame médico, consultar novamente o médico.
Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injecdo acidental, mesmo que numa quantidade
minima, pode provocar tumefacdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e,
caso a zona afetada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirurgicos, podendo ser necessario realizar uma incisdo precoce e uma irrigacdo da zona injetada,

especialmente se esta afetar os tecidos moles ou o tendao de um dedo.
4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Apos a injecdo, é frequente o desenvolvimento de uma reacédo local de um didmetro de até 3 cm, que

desaparecera espontaneamente passados 3 dias.

Apbés a injecdo, podem aparecer tremores, leve letargia e sonoléncia, que desaparecerdo

espontaneamente apés varias horas.
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E frequente um aumento transitorio da temperatura corporal nos animais tratados (maximo 1 °C).
Apoés a injecdo, é muito frequente o aparecimento de tremores, leve letargia e sonoléncia, que

desaparecerdo espontaneamente apds Vvarias horas.

Muito raramente pode desenvolver-se uma reacdo de hipersensibilidade. Nesse caso, serd necessario

comecar imediatamente um tratamento adequado.
A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convengéo:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados tratados)

4.7  Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos
Administracdo ndo recomendada durante a gestagéo e a lactacéo.
4.8 InteragOes medicamentosas e outras formas de interagdo

Né&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou depois da

administracdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso.

4.9 Posologia e via de administragéo

Via de administracdo: intramuscular, preferivelmente no pescoco por tras da orelha.
Dose: 2 ml

Programa de vacinagéo:

Dose Unica: Uma unica dose a ser administrada aos leitdes com 11 dias de idade.

Duas doses: Nas explora¢Ges com uma elevada pressdo de infegdo por Mycoplasma hyopneumoniae,
podem ser administradas 2 doses a partir dos 7 dias de idade, com um intervalo de 3 semanas. A
escolha do programa de vacinacdo dependera da incidéncia da doenga em cada exploracdo (a partir

dos dados procedentes do abate, de amostras de soro e/ou de analises por PCR).

Antes de utilizar, permitir que o contetdo do frasco esteja a uma temperatura de 15 a 25 °C e agita-lo

bem.
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
Né&o foi observado nenhum efeito indesejado, além dos mencionados na seccao 4.6 apés a aplicacdo

de uma dose dupla na espécie-alvo.
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4.11 Intervalo(s) de segurancga
Zero dias.
5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacina bacteriana inativada (Mycoplasma hyopneumoniae)

Cadigo ATC vet: QI09AB13

A vacina induz a imunidade ativa contra a Mycoplasma hyopneumoniae em leitdes.
6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Emulséo oleosa Montanide ISA 35 VG

Formaldeido

Tiomersal

Cloreto de sodio

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com

outros.
6.3 Prazo de validade

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

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 10 horas.
6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (entre 2 °C e 8 °C).

Proteger da luz.

Né&o congelar.

6.5 Natureza e composicédo do acondicionamento primario

A vacina é apresentada em:

Frascos de vidro hidrolitico classe I: frasco de 10 ml contendo 10 ml
Frascos de vidro hidrolitico classe Il: frasco de 100 ml contendo 100 ml
Frascos de polietileno de alta densidade: frasco de 15 ml contendo 10 ml

frasco de 120 ml contendo 100 ml
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Frascos de polietileno de alta densidade: frasco de 250 ml contendo 250 ml

Os frascos estdo fechados hermeticamente com tampGes de borracha de clorobutilo selados com

capsula de fecho de aluminio, e dentro de uma caixa de cart&o.

As caixas com multiplos frascos sdo de cartdo ou de plastico com alvéolos.
Formatos:

Caixa de cartdo:

10 frascos de vidro hidrolitico classe | de 10 ml (10 x 5 doses),

1 frasco de vidro hidrolitico classe | de 100 ml (1 x 50 doses),

Caixa de pléastico

10 frascos de polietileno de alta densidade de 10 ml (10 x 5 doses),

1 frasco de polietileno de alta densidade de 100 ml (1 x 50 doses),
1 frasco de polietileno de alta densidade de 250 ml (1 x 125 doses).

E possivel que nem todas as apresentacdes sejam comercializadas.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinérios ndo utilizados ou de

desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com

0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
VETIA ANIMAL HEALTH S.A.

La Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio — Pontevedra (ESPANHA)

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
983/01/20DIVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
12 de Margo de 2020

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Marco de 2020

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Néo aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo 10 x 10 ml (5 doses) / 1 x 100 ml (50 doses) / 1 x 250 ml (125 doses)

Caixa de plastico com alvéolos (rétulo envolvente) 10 x 10 ml (5 doses)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PORVAXIN® M.hyo, emulsio injetavel para suinos

2.DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Uma dose de vacina (2 ml) contém:
Substancias ativas:
Mycoplasma hyopneumoniae, inativado, estirpe 1137/99

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulséo injetavel.

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

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

| 5.  ESPECIES-ALVO

Leitdes

-

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Intramuscular, preferivelmente no pescoco por tras da orelha.

Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: zero dias
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| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

A injecdo acidental é perigosa. Antes de usar, ler o folheto informativo.

\ 10. PRAZO DE VALIDADE
VAL {més/ano}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 10 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisitos locais.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR
CASO DISSO

Uso veterinario. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

VETIA ANIMAL HEALTH S.A.
La Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio — Pontevedra (ESPANHA)

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
983/01/20DIVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICAGCOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo 1 x 100 ml (50 doses), 1 x 250 ml (125 doses)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PORVAXIN® M.hyo, emulsio injetavel para suinos

2.DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Uma dose de vacina (2 ml) contém:
Substancias ativas:

Mycoplasma hyopneumoniae, inativado, estirpe 1137/99 PR>1

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulséo injetavel.

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 100 ml (50 doses), 1 x 250 ml (125 doses)

| 5.  ESPECIES-ALVO

Leitdes

-

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Intramuscular.

Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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A injecdo acidental é perigosa. Antes de usar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE
VAL {més/ano}
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 10 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisitos locais.

13.  MENGAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDIGOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR
CASO DISSO

Uso veterinarig. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

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

VETIA ANIMAL HEALTH S.A.
La Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio — Pontevedra (ESPANHA)

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
983/01/20DIVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO 10 ml (5 doses)

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PORVAXIN® M.hyo, emulsio injetavel para suinos

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Uma dose de vacina (2 ml) contém:
Substancias ativas:
Mycoplasma hyopneumoniae, inativado, estirpe 1137/99

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

10 ml (5 doses)

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Intramuscular.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {namero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

Apbs a primeira abertura da embalagem administrar no prazo de 10 horas.

| 8. MENGCAO “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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FOLHETO INFORMATIVO:
PORVAXIN® M.hyo

Emulsdo injetavel para suinos

1 NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

VETIA ANIMAL HEALTH S.A.U.
La Relva s/n — Torneiros
36410 Pontevedra (ESPANHA)

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12,

683 23 lvanovice na Hané
Republica Checa

2 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PORVAXIN®M.hyo, emulsdo injetavel para suinos

3 DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada dose de vacina (2 ml) contém:

Principios ativos:

Mycoplasma hyopneumoniae, inativado estirpe 1137/99 PR>1*

* PR = Poténcia relativa (teste ELISA) em comparagdo com o soro de referéncia obtido apos a

vacinacao de ratos com o lote da vacina que passou a prova de desafio na espéecie-alvo.

Aspeto: Liquido leitoso de amarelo esbranquicado a rosado claro, sem sedimento ou com uma

pequena quantidade de sedimento que se dispersa apos a agitagéo.

Adjuvante:
Montanide ISA 35 VG 0,2 ml
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Excipientes:
Formaldeido <2mg
Tiomersal 0,17-0,23 mg

4 INDICACAO (INDICACOES)

Imunizagdo ativa de leitGes para reduzir a gravidade das les6es pulmonares em animais com infecdo

demonstrada por Mycoplasma hyopneumoniae.
Inicio da imunidade: 14 dias (independentemente do programa de vacinacao utilizado).

Duragéo da imunidade: 26 semanas.

5 CONTRAINDICACOES

Nao existem.

6 REACOES ADVERSAS

Apos a injecdo pode desenvolver-se uma reacdo local de um didmetro de até 3 cm, que desaparecera

espontaneamente passados 3 dias.

Apbés a injecdo, podem aparecer tremores, leve letargia e sonoléncia, que desaparecerdo

espontaneamente apés varias horas.

E frequente um aumento transitorio da temperatura corporal nos animais tratados (méaximo 1 °C).
Apobs a injecdo, € muito frequente o aparecimento de tremores, leve letargia e sonoléncia, que

desaparecerdo espontaneamente apés varias horas.

Muito raramente pode desenvolver-se uma reacao de hipersensibilidade. Nesse caso, sera necessario

comecar imediatamente um tratamento adequado.
A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados tratados)

Se detetar quaisquer dos efeitos mencionados neste folheto, ou outros efeitos ndo mencionados,
informe o seu médico veterinario.
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7 ESPECIES-ALVO

Leitbes

8 DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Via de administracdo: intramuscular, preferivelmente no pescogo por tras da orelha.

Dose: 2 ml

Programa de vacinag&o:

Dose Unica: Uma unica dose a ser administrada aos leitdes com 11 dias de idade.

Duas doses: Nas explora¢Ges com uma elevada pressao de infegdo por Mycoplasma hyopneumoniae,
podem ser administradas 2 doses a partir dos 7 dias de idade, com um intervalo de 3 semanas. A
escolha do programa de vacinacdo dependera da incidéncia da doenca em cada exploracéo (a partir

dos dados procedentes do abate, de amostras de soro e/ou de analises por PCR).

Antes de utilizar, permitir que o contetdo do frasco esteja a uma temperatura de 15 a 25 °C e agita-lo

bem.
9 INSTRUQC)ES COM VISTA AUMA UTILIZACAO CORRETA

Antes de utilizar, levar o conteildo do frasco a uma temperatura de 15 a 25 °C e agita-lo bem.

10 INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

11 PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

Proteger da luz.

Né&o congelar.

Direcao Geral
de Alimentacdo
e Veterinaria

N&o administrar este medicamento veterinario ap6s o prazo de validade indicado na caixa. O prazo de

validade refere-se ao Ultimo dia desse més.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 10 horas.

Diregao-Geral de Alimentagdo e Veterindria—- DGAMV
Ultima revisdo do texto em 12 de Margo de 2020
Pagina 16 de 18



‘3 REPUBLICA
PORTUGUESA AGRICULTURA

Direcao Geral
de Alimentacdo
e Veterinaria

12 ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

Nao existem.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais:

Vacinar unicamente animais saudaveis.
Durante o periodo de vacinacao, evitar o stress dos animais.

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

Este medicamento veterinario contém éleo mineral.
Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injecdo acidental ou a autoinjecdo pode
provocar dor intensa e tumefacdo, especialmente se afetar uma articulacdo ou dedo, podendo, em
casos raros, resultar na perda do dedo afetado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos.
Em caso de injecdo acidental, e mesmo que a quantidade injetada seja minima, consultar
imediatamente um médico e mostrar o folheto informativo do medicamento veterinario. Se as dores

persistirem durante mais de 12 horas apds o exame médico, consultar novamente o médico.
Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A injecdo acidental, mesmo que numa quantidade
minima, pode provocar tumefacdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e,
caso a zona afetada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirurgicos, podendo ser necessario realizar uma incisdo precoce e uma irrigacdo da zona injetada,

especialmente se esta afetar os tecidos moles ou o tendao de um dedo.

Gestacao e lactacdo:

A vacina ndo esta destinada a ser utilizada durante a gestacao e lactacao.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacdo:

Ndo existe informagdo disponivel sobre a seguranga e eficicia desta vacina se administrada
simultaneamente com outro medicamento veterinario. A decisdo sobre a administracdo desta vacina
antes ou depois da administracdo de qualquer outro medicamento veterinario tera de ser tomada caso a

Caso.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Né&o foi observado nenhum efeito indesejavel, além dos mencionados na seccdo Reacdes Adversas
apos a aplicacdo de uma dose dupla na espécie-alvo.
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Incompatibilidades:

Em auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado

com outros medicamentos veterinarios.

13 PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com

0S requisitos nacionais.

14 DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Marco de 2020

15 OUTRAS INFORMACOES

Exclusivamente para uso veterinario.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Formatos:

Caixa de cartéo:

10 x frascos de vidro hidrolitico classe | de 10 ml (10 x 5 doses),

1 x frasco de vidro hidrolitico classe | de 100 ml (1 x 50 doses),
Caixa de pléastico

10 x frascos de polietileno de alta densidade de 10 ml (10 x 5 doses),
1 x frasco de polietileno de alta densidade de 100 ml (1 x 50 doses),

1 x frasco de polietileno de alta densidade de 250 ml (1 x 125 doses)

E possivel que nem todas as apresentacdes sejam comercializadas.
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