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ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Progressis emulsdo injetavel para suinos (marras e porcas reprodutoras)

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 2 ml de vacina contém:

Substancia ativa:

Virus inativado da Sindrome Reprodutiva e Respiratoria dos Suinos (PRRS),

estirpe P 120 >2,51o0gl0 Unid. IF *
*Unid. IF: titulo em anticorpos, por imunofluorescéncia, obtido no porco ap6s 2 injecdes em condicdes de laboratério
especificas.

Adjuvante:

Excipiente oleoso O/A (contendo poli-isobutano hidrogenado, como

adjuvante) q.b.p. 1 dose de 2 ml
Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsdo branca homogénea injetavel.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos (marrds e porcas reprodutoras).

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Reducdo de disturbios reprodutivos, causados pelo virus da Sindrome Reprodutiva e Respiratdria dos
Suinos (estirpe Europeia), em meio contaminado.

A vacinacdo reduz o nimero de partos prematuros €, 0 nimero de leitdes nados mortos.

4.3  Contraindicacbes

Néo existem.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Em exploracoes infetadas pelo virus da PRRS, a infe¢do viral é heterogénea e variavel no tempo.
Neste contexto, a implementagdo de um plano de vacinagdo é um meio para melhorar parametros de

reproducdo e, associado a medidas sanitarias, pode contribuir para o controlo da doenca.
Vacinar apenas animais saudaveis.
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45 Precauc0es especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais
Aplicar os procedimentos usuais de maneio dos animais.

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

Aviso ao utilizador:

Este medicamento contém 6leo mineral. A injecdo acidental ou a autoinjecéo pode provocar dor
intensa e tumefacdo, em particular se injetado numa articulagdo ou dedo, podendo, em casos raros,
resultar na perda do dedo afetado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos.

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

Se as dores persistirem por mais de 12 horas ap6s o0 exame médico, consulte novamente 0 médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento contém 6leo mineral. A injecdo acidental, ainda que numa quantidade minima,
pode provocar tumefacdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e, caso a zona
afetada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados cirtrgicos,
podendo ser necessario proceder a incisao precoce e a irrigacdo da zona injetada, em especial se esta
envolver os tecidos moles ou o tend&o de um dedo.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

A vacinagdo pode induzir o aparecimento de um edema transitorio (maximo 3 cm), geralmente com uma
duracdo inferior a uma semana, e uma pequena reacdo local (granulomas), sem consequéncias sobre a
salde e o desempenho reprodutivo dos animais. Reagdes mais extensas (até 7 cm de diametro) foram,
ocasionalmente, observadas ap6s vacinacdes frequentemente repetidas. A vacinagdo pode causar,
raramente, reacdes de hipersensibilidade, devendo entéo, instaurar-se um tratamento sintomatico
apropriado.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convencéo:

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

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 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 tratados, incluindo notificacdes isoladas)

4.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactagdo:
Pode ser administrado durante a gestacéo e lactacéo.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacao

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

E recomendado ndo administrar este medicamento veterinario imunoldgico em simultdneo com outras
vacinas.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em abril de 2020
Pagina 3 de 17



*® REPUBLICA
g PORTUGUESA | "O%<U'TVR e

| on AR
=l o warieinn

4.9 Posologia e via de administracéo

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

e Primovacinagéo:

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

Porcas:

Duas inje¢c6es com um intervalo de 3-4 semanas (recomenda-se a vacinacdo de todas as porcas do
efetivo, num curto intervalo de tempo).

e Revacinagéo:
Uma injecdo aos 60-70 dias de cada gestacdo, desde a primeira gestagdo apds a primovacinagao.

Aplicar os procedimentos usuais de assepsia. Recomenda-se a utilizacdo de uma seringa de dose
maltipla.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Né&o foi observado qualquer efeito indesejavel, ap6s a administragdo de uma dose dupla de vacina,
exceto os mencionados no ponto 4.6. “Reagdes Adversas”.

4.11 Intervalo(s) de segurancga

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Imunolégicos para Suinos / vacinas virais inativadas / virus da sindrome
reprodutiva e respiratoria dos suinos (PRRS)

Cddigo ATCvet: QI09AA05

A vacina contém, virus inativado da PRRS em adjuvante oleoso.

A vacina destina-se a estimular a imunidade contra o virus da PRRS. A sua eficacia foi demonstrada
em ensaios de campo, nas condicdes de utilizacdo.

Embora ndo se tenha observado nenhum mecanismo imunoldgico de protecdo, a absorcéo da vacina
foi demonstrada pela producéo de anticorpos especificos anti-PRRS IFA, nos animais vacinados.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes
Poli-isobuteno hidrogenado.

Acidos gordos polioxietilénicos.
Eter de alcoois gordos e poliois.
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Alcool benzilico.
Trietanolamina.

Cloreto de potassio.

Cloreto de sadio.

Dihidrogeno fosfato de potéssio.
Fosfato dissodico dihidratado.
Cloreto de magnésio.

Cloreto de sadio.

Agua para injetaveis.

6.2 Incompatibilidades principais
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 18 meses.
Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizar imediatamente
apos a abertura.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).
Né&o congelar.
Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicédo do acondicionamento primario

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

Apresentacoes:

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

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios 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 os
requisitos nacionais.
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7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

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

Miraflores- 1495-131 Algés

Portugal

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

N° de AIM 683/00 D.G.V.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

28/11/00

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Abril 2020

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

N&o aplicavel.
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ANEXO IlI

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml
10 x 10 ml, 10 x 20 ml, 10 x 50 ml, 10 x 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Progressis emulsdo injetavel para suinos (marrds e porcas reprodutoras)

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Por dose de 2 ml:
Virus inativado da Sindrome Reprodutiva e Respiratoria dos Suinos (PRRS),

estirpe P 120 >2,5 10910 Unid. IF *
Excipiente oleoso O/A (contendo poli-isobutano hidrogenado, como
adjuvante) g.b.p. 1 dose de 2 ml

* Unid. IF: titulo em anticorpos, por imunofluorescéncia, obtido no porco apés 2 inje¢des em condi¢des de laboratorio
especificas.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsdo injetavel.

| 4 DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 ml (5 doses)

20 ml (10 doses)

50 ml (25 doses)

100 ml (50 doses)

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

| 5.  ESPECIES-ALVO

Suinos (marréds e porcas reprodutoras).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Reducdo de disturbios reprodutivos, causados pelo virus da Sindrome Reprodutiva e Respiratdria dos
Suinos (estirpe Europeia), em meio contaminado.
A vacinagdo reduz o nUmero de partos prematuros €, 0 nimero de leites nados mortos.
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| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Administrar por via intramuscular.
Agitar bem antes de usar.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

A injecdo acidental € perigosa - antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP:
Utilizar imediatamente apds a abertura.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).
Né&o congelar.
Proteger da luz.

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

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

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Antonio Loureiro Borges, n° 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés

Portugal

16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

N° de AIM 683/00 D.G.V.

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot
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ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

10 ml, 20 ml, 50 ml, 100 ml

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE

1 onAbnwrevan
4 a1

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Progressis emulsdo injetavel para suinos (marrds e porcas reprodutoras)

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

Virus inativado da Sindrome Reprodutiva e Respiratoria dos Suinos (PRRS),

estirpe P 120

>2,5logl0 Unid. IF *

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

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

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

IM

5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: Zero dias.

6. NUMERO DO LOTE

Lot:

7. PRAZO DE VALIDADE

EXP
Utilizar imediatamente apds a abertura.

8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Progressis emulsdo injetavel para suinos (marrds e porcas reprodutoras)

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO 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:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunolégicos, Lda.
Rua Doutor Antdnio Loureiro Borges, n® 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés

Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
MERIAL

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de ’aviation

69800 Saint Priest

Franca

CEVA

Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.,
Szallas u. 5., Budapest, 1107,

Hungria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Progressis emulsdo injetavel para suinos (marrds e porcas reprodutoras)

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada dose de 2 ml de vacina contém:

Virus inativado da Sindrome Reprodutiva e Respiratoria dos Suinos (PRRS),

estirpe P 120 >2,510g10 Unid. IF *
* Unid. IF: titulo em anticorpos, por imunofluorescéncia, obtido no porco apds 2 inje¢des em condicdes de laboratorio
especificas.

Excipiente oleoso O/A (contendo poli-isobutano hidrogenado, como

adjuvante) q.b.p. 1 dose de 2 ml

4, INDICACAO (INDICACOES)

Reducao de disturbios reprodutivos, causados pelo virus da Sindrome Reprodutiva e Respiratdria dos
Suinos (estirpe Europeia), em meio contaminado.
A vacinacdo reduz o nimero de partos prematuros e, o nimero de leites nados mortos.
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) CONTRAINDICAGCOES

Nao existem.

6. REAGOES ADVERSAS

A vacinagdo pode induzir o aparecimento de um edema transitorio (maximo 3 cm), geralmente com
uma duragéo inferior a uma semana, e uma pequena reacao local (granulomas), sem consequéncias
sobre a salde e o desempenho reprodutivo dos animais. Reag¢fes mais extensas (até 7 cm de diametro)
foram, ocasionalmente, observadas ap6s vacinag@es frequentemente repetidas. A vacinagdo pode
causar, raramente, reagdes de hipersensibilidade, devendo entdo, instaurar-se um tratamento
sintomatico apropriado.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencéo:

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

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 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 tratados, incluindo notificacdes isoladas)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néo
mencionados, ou pense que 0 medicamento ndo foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO

Suinos (marras e porcas reprodutoras).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

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

¢ Primovacinacéo:

Marras:
Duas injecBes com um intervalo de 3-4 semanas, no minimo 3 semanas antes da primeira cobrig&o.

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

e Revacinagéo:
Uma injecdo aos 60-70 dias de cada gestacdo, desde a primeira gestacdo ap6s a primovacinagao.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em abril de 2020
Pagina 15 de 17


mailto:farmacovigilancia.vet@dgav.pt

*® REPUBLICA
@ PORTUGUESA | "O%CUtTURA e

o INSTRUGCOES COM VISTA A UMA UTILIZAGAO CORRETA

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

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

Né&o congelar.

Proteger da luz.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: utilizar imediatamente.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

Em exploracdes infetadas pelo virus da PRRS, a infecdo viral é heterogénea e variavel no tempo.
Neste contexto, a implementacdo de um plano de vacinacdo é um meio para melhorar parametros de
reproducdo e, associado a medidas sanitarias, pode contribuir para o controlo da doenca.

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais:
Vacinar apenas animais saudaveis.
Aplicar os procedimentos usuais de maneio dos animais.

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

Aviso ao utilizador:

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

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

Se as dores persistirem por mais de 12 horas ap6s o0 exame médico, consulte novamente o médico.

Aviso a0 médico:

Este medicamento contém 6leo mineral. A inje¢do acidental, ainda que numa quantidade minima,
pode provocar tumefacdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e, caso a zona
afetada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados cirtrgicos,
podendo ser necessario proceder a incisao precoce e a irrigacao da zona injetada, em especial se esta
envolver os tecidos moles ou o tend&o de um dedo.
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Gestacdo e lactacdo:
Pode ser administrado durante a gestagéo e lactagéo.

InteracBes medicamentosas e outras formas de interacdo:

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

E recomendado ndo administrar este medicamento veterinario imunoldgico, em simultaneo com outras
vacinas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
N&o foi observado qualquer efeito indesejavel, apds a administracdo de uma dose dupla de vacina,
exceto 0s mencionados no ponto 6. “Reacfes Adversas”.

Incompatibilidades principais:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

13. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO 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

Abril 2020

15. OUTRAS INFORMACOES

Codigo ATCvet: QI09AA05

A vacina contém, virus inativado da PRRS em adjuvante oleoso.

A vacina destina-se a estimular a imunidade contra o virus da PRRS. A sua eficacia foi demonstrada
em ensaios de campo, nas condic¢des de utilizacao.

Embora ndo se tenha observado nenhum mecanismo imunoldgico de protecéo, a absorcao da vacina
foi demonstrada pela producéo de anticorpos especificos anti-PRRS IFA, nos animais vacinados.

Apresentagdes:

Caixa com 1 ou 10 frascos de vidro de 10 ml (5 doses), 20 ml (10 doses) e 50 ml (25 doses).
Caixa com 1 ou 10 frascos de PEBD de 100 ml (50 doses).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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