RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ReproCyc PRRS EU liofilizado y disolvente para suspension inyectable para porcino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada dosis de 2 ml contiene:

Principio activo
Liofilizado:
Virus del Sindrome Reproductivo y Respiratorio Porcino, tipo 1, cepa PRRS 94881, vivo atenuado:

10_ 10" DICT,,”

*Dosis infectiva 50% en cultivo tisular
Adyuvante

Disolvente:

Carbomero: 2,0 mg

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y otros componentes

Liofilizado:

Sacarosa

Gelatina

Hidréxido de potasio

Acido glutamico

Dihidrogenofosfato de potasio

Fosfato de dipotasio

Cloruro de sodio

Disolvente:

Soluciéon tamponada con fosfato

Cloruro de sodio

Cloruro de potasio

Dihidrogenofosfato de potasio

Fosfato de disodio

Agua para preparaciones inyectables

Liofilizado: blanquecino a gris lechoso.
Disolvente: solucion transparente e incolora.

3.  INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino



Porcino
3.2 Indicaciones de uso

Para la inmunizacion activa de hembras reproductoras en explotaciones afectadas por el virus del Sin-
drome Reproductivo y Respiratorio Porcino (PRRSV) europeo (genotipo 1) para reducir la duracién
de la viremia, la proporcion de cerdas nuliparas/adultas virémicas y la carga viral en sangre después de
la exposicion al PRRSV, tal y como se demostrd bajo condiciones experimentales.

Establecimiento de la inmunidad: 4 semanas.
Duracion de la inmunidad: 17 semanas.

La vacunacion de las hembras reproductoras segun la pauta recomendada descrita en la seccion 3.9,
reduce los trastornos reproductivos negativos asociados al PRRSV.

Bajo condiciones de desafio experimentales se demostrd, adicionalmente, una reduccion en la transmi-
sion transplacentaria del virus después del desafio. En lechones nacidos de cerdas vacunadas, también
se demostr6 una reduccion en el impacto negativo de la infeccion por el virus PRRS (mortalidad, sig-
nos clinicos y ganancia de peso) durante los 20 primeros dias de vida.

3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

No usar en cerdos que producen semen para explotaciones negativas, ya que el PRRSV puede excre-
tarse en el semen.

No usar en explotaciones negativas al PRRS donde la presencia del PRRSV no haya sido establecida
mediante métodos de diagnostico fiables.

3.4 Advertencias especiales

Vacunar Gnicamente animales sanos.
Deben adoptarse precauciones para evitar la transmision del virus vacunal en la explotacion, p. ej., de
animales positivos a animales negativos.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizaciéon segura en las especies de destino:

La cepa vacunal puede propagarse hasta 5 semanas después de la vacunacion, a animales no vacuna-
dos que estén en contacto con animales vacunados, pero sin consecuencias clinicas. Los animales va-
cunados pueden excretar la cepa vacunal a través de la excrecion fecal. No se ha estudiado la posible
excrecion de la cepa vacunal a través de la orina de los animales vacunados.

La cepa vacunal se ha detectado en lechones recién nacidos (muestras sanguineas, pulmonares) cuando
se ha vacunado a cerdas nuliparas negativas durante el Gltimo tercio de la gestacion, pero sin conse-
cuencias clinicas.

Deben adoptarse precauciones para evitar la propagacion del virus vacunal de los animales vacunados
a los no vacunados que deban mantenerse libres del virus PRRS.

La vacunacion debe tener la finalidad de lograr una inmunidad homogénea en la poblacion diana de la
explotacion.

Los animales reproductores no expuestos previamente al virus PRRS (por ejemplo, las cerdas
nuliparas de reposicion procedentes de explotaciones negativas para el virus del PRRS) que se
introducen en una explotacion infectada por el PRRSV deben ser vacunados antes de su primera
inseminacion. La vacunacion debe realizarse preferiblemente en una unidad de cuarentena
independiente. Se debe respetar un periodo de transicion entre la vacunacion y el traslado de los



animales a la unidad de reproduccion. Este periodo de transicion debe ser mas prolongado que la fase
de excrecion de la vacuna PRRS MLV después de la vacunacion.

No deben rotarse de forma rutinaria dos o mas vacunas comerciales de PRRS MLV basadas en
distintas cepas en una misma explotacion. Puede utilizarse en la misma explotacion una vacuna PRRS
basada en la misma cepa (cepa 94881) y autorizada para la inmunizacion de cerdos a partir de 17 dias
de edad hasta el final del periodo de engorde y en adelante.

A fin de limitar el posible riesgo de recombinacion entre las cepas de la vacuna PRRS MLV del
mismo genotipo, no utilizar vacunas PRRS MLV distintas basadas en diferentes cepas del mismo
genotipo en la misma explotacion al mismo tiempo. En caso de transicion de una vacuna PRRS MLV
a otra, se debe respetar un periodo de transicion entre la tiltima administracion de la vacuna actual y la
primera administracion de la vacuna nueva. Este periodo de transicion debe ser mas prolongado que el
periodo de excrecion de la vacuna actual después de la vacunacion.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto
o la etiqueta.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
No procede.

3.6 Acontecimientos adversos

Porcino:
Frecuentes Reaccion en el punto de inyeccion (hinchazon en el
. . punto de inyeccidn, enrojecimiento en el punto de in-
(1 a 10 animales por cada 100 animales yeccion)!
tratados):
Reduccion del apetito, temperatura elevada?
Poco frecuentes Aumento de la frecuencia respiratoria?

(1 a 10 animales por cada 1 000 animales | Postraciéon®
tratados):

Leve (hasta 10,5 cm, pero generalmente <2 cm de tamaiio), remite en poco tiempo (maximo de 5 dias,
pero generalmente menos de 2 dias) sin tratamiento.

Aumento de hasta 2 °C por encima del intervalo fisiologico hasta 5 dias después de la vacunacion. Las
temperaturas vuelven al intervalo normal sin tratamiento adicional entre 1 y 4 dias después de que se haya
observado el aumento maximo de temperatura.

El dia de la vacunacion y desaparece espontaneamente sin ningtin tratamiento.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguri-
dad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un ve-
terinario al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la autoridad na-
cional competente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respec-
tivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacién, la lactancia o la puesta
Gestacion y lactancia:

Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.
No debe vacunarse a las cerdas nuliparas negativas al PRRSV durante la gestacion.




3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Existe informacion sobre la seguridad y la eficacia que demuestra que esta vacuna puede ser mezclada
y administrada con ReproCyc ParvoFLEX en un tinico punto de inyeccion.

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento veterinario excepto el medicamento mencionado anteriormente. La decision sobre
el uso de esta vacuna antes o después de la administracion de cualquier otro medicamento veterinario
se debera realizar caso por caso.

3.9 Posologia y vias de administracion
Via intramuscular.

Dosis y modo de administracién:

Inyeccion intramuscular tnica de una dosis (2 ml), independientemente del peso corporal.

Para la reconstitucion, transferir el contenido completo del vial de disolvente al vial que contiene el
liofilizado y reconstituir el liofilizado de la siguiente manera: 10 dosis en 20 ml, 50 dosis en 100 ml y
100 dosis en 200 ml del disolvente.

Asegurar la reconstitucion completa del liofilizado antes de usar.

Aspecto visual después de la reconstitucion: suspension transparente e incolora.
Evitar la introduccion de contaminacion durante el uso.

Utilizar un equipo estéril.

Evitar multiples perforaciones utilizando, por ejemplo, jeringas automaticas.

Pauta de vacunacion:

Cerdas nuliparas: Para la proteccion contra el PRRSV durante la gestacion, se recomienda vacu-
nar antes de integrarlas en la explotacion de cerdas entre 2 y 5 semanas antes de
la cubricion. Después, las cerdas nuliparas pueden ser sometidas al mismo pro-
grama de vacunacion que el de la explotacion.

Cerdas adultas: Se recomienda vacunar a las cerdas gestantes y no gestantes cada 3 o0 4 meses.

Mezcla con ReproCyc ParvoFLEX:

Se debe usar el contenido completo de un vial de ReproCyc ParvoFLEX para reconstituir el liofilizado
de un vial de ReproCyc PRRS EU. ReproCyc ParvoFLEX reemplaza el disolvente de ReproCyc
PRRS EU.

Asegurese que el liofilizado esté completamente reconstituido antes de su uso.

Administrar una dosis unica (2 ml) de la mezcla por via intramuscular.

Se pueden mezclar las siguientes presentaciones correspondientes (dosis):

ReproCyc PRRS EU (liofilizado) ReproCyc ParvoFLEX
10 dosis 10 dosis (20 ml)

50 dosis 50 dosis (100 ml)

100 dosis 100 dosis (200 ml)

El prospecto del ReproCyc ParvoFLEX se debe consultar también antes de la administracion del pro-
ducto mezclado.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

No se han observado otros acontecimientos adversos que los listados en la seccion 3.6. para una unica
dosis tras la administracion de una sobredosis 10 veces superior.



3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de
desarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Cero dias.

4. INFORMACION INMUNOLOGICA

4.1 Cddigo ATC vet: QI09ADO03

La vacuna ha sido disefiada para estimular el desarrollo de una respuesta inmunitaria en cerdos al virus
del Sindrome Reproductivo y Respiratorio Porcino.

5.  DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningtn otro medicamento veterinario, excepto el disolvente suministrado para su uso
con el medicamento veterinario o ReproCyc ParvoFLEX tal como se menciona en la seccion 3.8.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del liofilizado de la vacuna acondicionado para su venta: 2 afios
Periodo de validez del disolvente acondicionado para su venta: 3 afos
Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: 8 horas
Periodo de validez después de su mezcla con ReproCyc ParvoFLEX: 8 horas

5.3 Precauciones especiales de conservacion

Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).
No congelar.
Proteger de la luz.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Liofilizado:
Viales de vidrio ambar de tipo I con un tapon de goma de bromobutilo y precinto de aluminio.

Disolvente:
Viales de polietileno de alta densidad (HDPE) con un tapon de goma de bromobutilo o clorobutilo y

precinto de aluminio.

Caja de carton con 1 vial de liofilizado de 20 ml (10 dosis), 100 ml (50 dosis) o 200 ml (100 dosis) y
1 vial de disolvente de 20 ml, 100 ml o 200 ml.

Caja de carton con 12 o 25 viales de liofilizado de 20 ml (10 dosis), 100 ml (50 dosis) o 200 ml
(100 dosis).

Caja de cartén con 12 o 25 viales de disolvente de 20 ml, 100 ml o 200 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.



5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacidon de cualquier medica-

mento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas
locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3200 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 06 de marzo de 2015

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

10/2025

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medica-
mentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

