ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn PRRS MLV liofilizado e solvente para suspensdo injetavel para suinos

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

Liofilizado:

Substincia ativa:

VPRRS-1* vivo atenuado, estirpe 96V198: 10*? — 10°2 DICCso**

* Virus da Sindrome Respiratoria e Reprodutiva dos Suinos, gendtipo 1
**Dose Infecciosa 50% em Cultura de Células

Solvente:
Solugdo de cloreto de so6dio 0,9%: gb 1 dose.

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspensdo injetavel.
Liofilizado: granulado esbranquicado.

Solvente: solugdo limpida incolor.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos (porcos de engorda, marras e porcas).

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Para imunizagdo ativa de suinos clinicamente saudaveis desde o primeiro dia de idade em ambientes
contaminados com a Sindrome Respiratéria e Reprodutiva dos Suinos (PRRS), para reduzir a virémia
e a descarga nasal causada pela infecdo com estirpes Europeias do virus da PRRS (genétipo 1).

Inicio da imunidade: 21 dias apds vacinagao.

Duragao da imunidade: 26 semanas apds vacinagao.

Porcos de engorda:

Adicionalmente, a vacinagao por via intramuscular de leitdes seronegativos com 1 dia de idade
demonstrou reduzir as lesdes pulmonares ap6s prova virulenta experimental administrada as 26
semanas apos a vacinagdo. A vacinagdo por via intramuscular de leitdes seronegativos com 2 semanas

de idade demonstrou reduzir as lesdes pulmonares e a descarga oral apds prova virulenta experimental
administrada 28 dias e as 16 semanas apds a vacinagao.

Além disso, a vacinagdo por via nasal de leitdes seronegativos com 3 dias de idade reduziu a viremia,
excre¢do nasal e lesdes pulmonares apds prova virulenta experimental administrada 21 dias apos a
vacinacdo. A vacinagao por via nasal de leitdes seropositivos com 3 dias de idade reduziu a viremia,



excreg¢do nasal e lesdes pulmonares apds prova virulenta experimental administrada 10 semanas apds a
vacinagao.

Marras e porcas:

Adicionalmente, a vacinagdo pré-gestagdo de marras e porcas clinicamente saudaveis, previamente
expostas ao virus da PRRS (vacinal ou de campo) ou sem contacto prévio com o virus da PRRS ,
demonstrou reduzir a infegdo transplacentaria causada pelo virus da PRRS durante o ultimo terco da
gestacdo, e reduzir o impacto negativo associado na performance reprodutiva (redugdo da ocorréncia
de nado-mortos, de virémia nos leitdes ao nascimento e ao desmame, de lesdes pulmonares e de carga
viral pulmonar em leitdes ao desmame).

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar em exploragdes onde a presenga de virus Europeu da PRRS nao tenha sido
estabelecida através da utilizagdo de métodos de diagnostico fidveis.

Nao administrar a varrascos produtores de sémen, dado que o virus da PRRS pode ser disseminado no
sémen.

Nao administrar em porcas e marras gestantes sem contacto prévio com o virus da PRRS na segunda
metade da gestacdo porque a estirpe vacinal pode atravessar a placenta. A administracdo da vacina a
porcas e marras gestantes sem contacto prévio com o virus da PRRS na segunda metade da gestacdo
pode ter impacto na sua performance reprodutiva.

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

Nao vacinar suinos com menos de 3 dias por via nasal, uma vez que a ingestdo concomitante de
colostro pode interferir na eficacia da vacina.

4.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaugdes especiais para a utilizacdo em animais:

A vacinagdo deve ter como objetivo alcangar uma imunidade homogénea na populagdo-alvo ao nivel
da exploragdo.

Devem ser adotadas precaucdes para evitar a introdugao da estirpe vacinal em areas em que o virus da
PRRS nao esteja ainda presente.

Os animais vacinados por via intramuscular podem excretar a estirpe vacinal durante mais de 16
semanas apos a vacinagdo. Os animais vacinados por via nasal podem excretar a estirpe vacinal
durante mais de 10 semanas. A estirpe vacinal pode disseminar-se aos suinos em contacto. A forma
mais comum de disseminag@o € por contacto direto, mas nao pode excluir-se a disseminagao via
objetos contaminados ou por transmissao aérea.

Devem ser adotadas precaucdes especiais para evitar a disseminacao da estirpe vacinal aos animais
nao vacinados (p. ex. porcas e marras gestantes sem contacto prévio com o virus da PRRS na segunda
metade da gestacdo) que devem manter-se livres do virus da PRRS.

Os animais reprodutores sem contacto prévio com virus PRRS (p. ex. marras de substituigdo
provenientes de exploragdes negativas ao virus da PRRS) que sejam introduzidos numa exploragao
infetada pelo VPRRS devem ser vacinadas antes da primeira inseminagao.

A vacinagdo deve preferencialmente ser feita numa unidade de quarentena separada. Deve ser
respeitado um periodo de transi¢do entre a vacinacdo e a transferéncia dos animais para a unidade de
reproducdo. Este periodo de transicdo deve ser mais longo do que a fase de excre¢do da vacina PRRS
MLYV ap6s a vacinagao.

De forma a limitar o risco potencial de recombinag@o entre estirpes vacinais do mesmo genoétipo de
PRRS MLV ndo devem ser usadas na mesma exploracdo em simultdneo diferentes vacinas PRRS
MLYV de estirpes diferentes do mesmo gendtipo. No caso de transi¢do de uma vacina PRRS MLV para



outra vacina PRRS MLV, deve ser respeitado um periodo de transi¢ao entre a tiltima administragdo da
vacina atual e a primeira administracdo da nova vacina. Este periodo de transi¢cdo deve ser mais longo
do que o periodo de excregao da vacina atual apos a vacinagdo. Nao deve ser procedimento habitual
numa exploracao a rotagdo entre duas ou mais marcas comerciais de vacinas vivas PRRS MLV
baseada em estirpes diferentes.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Nao aplicavel.

4.6 Reacoes adversas (frequéncia e gravidade)

Pode ocorrer muito frequentemente nos 4 dias ap6s a vacinagdo um aumento transitorio na temperatura
retal (0,5 °C em média, e até 1,4 °C individualmente). Sdo frequentes as reagdes locais na forma de
tumefacao que se resolvem espontaneamente no prazo de 3 dias. A area da reagdo local tem em geral
menos de 2 cm de didmetro. Logo apds a vacinagdo podem ocorrer de forma pouco frequente reacdes de
tipo anafilatico (vomito, tremores e/ou depressao ligeira). Resolvem-se sem tratamento em poucas horas.

Em porcas e marrds pré-reprodutoras sem contacto prévio com o virus da PRRS, pode ocorrer muito
frequentemente 4 horas apds a vacinagdo um aumento ligeiro e transitorio na temperatura retal (0,2 °C em
média, e até 1,0 °C individualmente). Sdo muito frequentes reagdes locais na forma de tumefacao que se
resolvem espontaneamente no prazo de 5 dias. A area da reag@o local tem em geral menos de 0,5 cm de
diametro.

Em porcas e marrds sem contacto prévio com o virus da PRRS , na primeira metade da gestacdo, pode
ocorrer muito frequentemente 4 horas apds a vacinagdo um aumento ligeiro e transitorio na temperatura
retal (0,8 °C em média, e até 1,0 °C individualmente). Sdo muito frequentes reagdes locais na forma de
tumefacao que se resolvem espontaneamente no prazo de 9 dias. A area da reagdo local tem em geral
menos de 1,4 cm de diametro.

Em porcas e marras ja expostas ao virus da PRRS, na segunda metade da gestacao, pode ocorrer muito
frequentemente 4 horas apds a vacinagdo um aumento ligeiro e transitorio na temperatura retal (0,4 °C em
média, e até 0,6 °C individualmente). Sao muito frequentes reagdes locais na forma de tumefacao que se
resolvem espontaneamente no prazo de 32 dias. A area da reacdo local tem em geral menos de 5 cm de
diametro.

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

- 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 notifica¢des isoladas).

4.7 Utilizacao durante a gestacio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestagao:
Pode ser administrada em marras e porcas pré-reprodutoras sem contacto prévio com o virus da PRRS

ou na primeira metade da gravidez.
Pode ser administrada em porcas gestantes ja expostas ao virus da PRRS na segunda metade da
gravidez.

Lactacdo:
A seguranga da vacina nao foi estabelecida durante a lactacao.

4.8 Interacoes medicamentosas e outras formas de interacio

Nao existe informagao disponivel sobre a seguranca ¢ a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario.



A decisao da administracdo desta vacina antes ou ap6s a administracao de outro medicamento
veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em consideracgao a especificidade da situagdo.

4.9 Posologia e via de administraciao

Modo de administragdo:
A imunizagao deve ser efetuada por administragdo intramuscular ou nasal.

Reconstituir o liofilizado com o solvente. Nas situagdes em que os frascos do solvente e do liofilizado
sdo armazenados separadamente, deve verificar-se previamente a reconstitui¢do do liofilizado, se o
numero do lote no frasco do solvente ¢ idéntico ao numero do lote no frasco do liofilizado. Retirar
aproximadamente 5 ml do solvente para o frasco contendo o liofilizado e assegurar uma reconstitui¢ao
completa. Transferir a solucdo reconstituida de volta ao frasco de solvente (que contém o solvente
remanescente): 25 doses s@o reconstituidas em 50 ml de solvente, 50 doses sdo reconstituidas em 100
ml de solvente e 125 doses sao reconstituidas em 250 ml de solvente.

Dosagem:
Inje¢do intramuscular:2 ml, no pescogo.

Administragdo nasal: 2 ml administrando 1 ml em cada narina.

Esquema de vacinac@o:
Porcos de engorda a partir de 1 dia de idade:
Uma dose tnica de 2 ml administrada por via intramuscular.

Porcos de engorda a partir dos 3 dias de idade:
Uma dose tnica de 2 ml por via intramuscular, ou uma dose unica de 2 ml por via nasal administrando
1 ml em cada narina usando uma seringa estéril sem agulha.

Marras e porcas: Uma dose tUnica de 2 ml administrada por via intramuscular antes da entrada na area
das porcas, cerca de 4 semanas antes da reproducdo. Uma revacinacdo de dose unica deve ser dada a
cada 6 meses.

Utilizar seringas e agulhas esterilizadas.

A utilizacdo de seringas multidose € recomendada. Os dispositivos de vacina¢ao devem ser usados de
acordo com as instrugdes dos respetivos fabricantes. As agulhas para a administracdo devem ser
adequadas ao tamanho do animal.

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

Em leitdes, apos a administracdo de uma sobredosagem de 10 vezes a dose recomendada, foram muito
frequentemente observadas reagdes de tipo anafilatico (tremor, apatia e/ou vomito) logo apos a
vacinagao; estas situagdes resolveram-se sem tratamento em poucas horas. Muito frequentemente
ocorreu 24 horas apo6s a vacinagdo um aumento transitorio na temperatura retal (0,3 °C em média e até
1,2 °C individualmente). Foram observadas no local de inje¢do muito frequentemente reagdes locais na
forma de tumefacao mole ou dura (igual ou inferior a 0,7 cm de diametro) sem calor ou dor, que se
resolveram no prazo de 5 dias.

A administragdo de uma sobredosagem de 10 vezes a dose recomendada, em porcas e marras sem
contacto prévio com o virus da PRRS pré-reprodutoras ou gestantes na primeira metade da gestacao
induziu reagoes adversas similares as descritas na sec¢ao 4.6. O tamanho maximo das reacdes locais
foi maior (2 cm) e a duracdo maxima foi em geral maior (até 9 dias nas porcas pré-reprodutoras).

Ap6s a administragdo de uma sobredosagem de 10 vezes a dose recomendada, em porcas ja expostas
ao virus da PRRS na segunda metade da gestagdo, ocorreu 4 horas apods a vacinagdo um aumento
transitorio na temperatura retal (0,3 °C em média, e até 0,6 °C individualmente). Foi muito
frequentemente observada uma reagao local envolvendo transitoriamente toda a regido do pescogo



(tumefagao eritematosa vermelho escura-purpura, causando prurido, formagdo de vesicula,
temperatura local aumentada e ocasionalmente dor). A reacdo evoluiu para a formagdo de um tecido
duro e formacdo de crosta, que muito frequentemente durou até mais de 44 dias.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Imunologicos para Suideos, vacinas virais vivas.
Codigo ATCvet: QI09ADO03

A vacina contém um virus da PRRS vivo atenuado (gendtipo 1, subtipo 1). Estimula a imunidade ativa
contra o virus da PRRS. A eficécia da vacina foi demonstrada em vacinagao laboratorial e provas
virulentas experimentais utilizando uma estirpe gendtipo 1, subtipol.

Estudos clinicos adicionais demonstraram que a vacinagdo intramuscular de leitdes seronegativos com
1 dia de idade conferiu protecdo contra outra estirpe do subtipo 1 (AUT15-33), uma estirpe do subtipo
2 (BORS57) e uma estirpe do subtipo 3 (Lena) do geno6tipo 1 do virus PRRS.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Liofilizado:

Dextrano 40

Caseina hidrolisada
Lactose monohidratada
Sorbitol 70% (solugao)
Hidroxido de sédio
Agua para injetaveis
Meio de diluicao

Solvente:

Cloreto de sodio

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apos reconstitui¢do: usar imediatamente.

6.4 Precaucoes especiais de conservacio

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

O solvente pode ser conservado fora do frigorifico entre os 15 °C e os 25 °C.

Para as condigdes de conservagdo do medicamento veterinario reconstituido, consultar a sec¢do 6.3.
Nao congelar.

Proteger da luz.



6.5 Natureza e composi¢io do acondicionamento primario

Vacina (liofilizado):
Frascos de vidro hidrolitico de tipo I F.E. de 15 ml (25, 50 ou 125 doses), com tampa elastomero de
bromobutilo e selada com cépsula de aluminio.

Solvente:

Frascos de polietileno de alta densidade (PEAD) com 50, 100 ou 250 ml de solvente, com tampa
elastomero de clorobutilo e selada com capsula de aluminio.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 15 ml (25 doses) e 1 frasco de 50 ml de solvente.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 15 ml (50 doses) e 1 frasco de 100 ml de solvente.

Caixa de cartdo com 1 frasco de 15 ml (125 doses) e 1 frasco de 250 ml de solvente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacido de medicamentos veterinarios nio utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

BELGICA

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

EU/2/17/215/001-003

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 24/08/2017.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento (http://www.ema.europa.eu/).

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, comercializar, fornecer e/ou utlizar 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.


http://www.ema.europa.eu/

ANEXO IT

FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A.  FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICA E FABRICANTE
RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante da substincia ativa de origem bioldgica:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGICA

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGICA

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Em conformidade com o artigo 71.° da Diretiva 2001/82/CE do Conselho e do Parlamento Europeu,
com a ultima redacdo que lhe foi dada, os Estados-Membros podem, de acordo com a sua legislagdo
nacional, proibir o fabrico, a importacdo, a posse, a venda, o fornecimento e/ou a utilizagdo de
medicamentos veterinarios imunoldgicos na totalidade ou em parte do seu territorio, caso se verifique
que:

a) a administracdo do medicamento veterinario interfere na execu¢ao dos programas nacionais de
diagnostico, controlo ou erradicagdo de doengas animais ou dificulta a verificacdo da auséncia
de contaminagdo dos animais vivos ou dos alimentos ou outros produtos obtidos a partir dos
animais tratados;

b) a doenca em relagdo a qual o medicamento veterinario é suposto conferir imunidade ¢
praticamente inexistente no territério em questao.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Sendo a substéncia ativa de origem biologica, indicada para desenvolver imunidade ativa, ndo ¢
abrangida pelo ambito do Regulamento (CE) n. © 470/2009.

Os excipientes listados na sec¢do 6.1 do RCMV ou sdo substancias permitidas para as quais a tabela 1
do anexo do Regulamento (UE) n © 37/2010 indica que ndo sdo exigidos LMR ou sdo consideradas
como ndo abrangidas pelo ambito do Regulamento (CE) N. ©470/2009, quando utilizadas como neste
medicamento veterinario.



ANEXO III

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

Caixa de cartiao (25, 50 e 125 doses)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn PRRS MLV liofilizado e solvente para suspensao injetavel para suinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (2 ml) contém:
VPRRS-1 vivo atenuado, estirpe 96V198: 10*? — 10> DICCs,

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspensao injetavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

25 doses
50 doses
125 doses

|5. ESPECIES-ALVO

Suinos (porcos de engorda, marrds e porcas).

-

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

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

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

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

12



‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Ap6s reconstituicdo, administrar imediatamente.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
O solvente pode ser conservado fora do frigorifico entre os 15°C e os 25°C.
Nao congelar. Proteger da luz.

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

Eliminagdo: ler o folheto informativo.

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

USO VETERINARIO - medicamento veterinério 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

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGICA

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

EU/2/17/215/001 (50 ml)
EU/2/17/215/002 (100 ml)
EU/2/17/215/003 (250 ml)

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot: {ntmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos PEAD (100 ml ou 250 ml)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn PRRS MLV solvente para suspensao injetavel para suinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Solugdo de cloreto de sodio 0,9%

3. FORMA FARMACEUTICA

Solvente para suspensao injetavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

|5.  ESPECIES-ALVO

Suinos (porcos de engorda, marras e porcas).

-

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

M
Via nasal

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

14



‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}
Ap6s reconstituicdo, administrar imediatamente.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

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

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

USO VETERINARIO.

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

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGICA

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

EU/2/17/215/002 (100 ml)
EU/2/17/215/003 (250 ml)

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {ntmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos PEAD (50 ml)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn PRRS MLV solvente para suspensao injetavel para suinos

-

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

Solugdo de cloreto de sodio 0,9%

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

50 ml

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

M
Via nasal.

5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot: {ntmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP (MM/AAAA}
Ap0s a primeira abertura da embalagem administrar imediatamente.

| 8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos vidro (15 ml, contendo 25, 50 ou 125 doses)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn PRRS MLV liofilizado para suspensao injetavel para suinos

-

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

VPRRS-1 vivo atenuado, estirpe 96V198: 10** — 10> DICCs,

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

25 doses
50 doses
125 doses

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

M
Via nasal.

5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranga: Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot: {ntmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP {MM/AAAA}
Ap0s a primeira abertura da embalagem administrar imediatamente.

| 8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
Suvaxyn PRRS MLV liofilizado e solvente para suspensio injetivel 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 e fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGICA

2 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn PRRS MLV liofilizado e solvente para suspensdo injetavel para suinos

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

Liofilizado:
Substincia ativa:
VPRRS-1* vivo atenuado, estirpe 96V198: 10*? — 10°2 DICCso**

* Virus da Sindrome Respiratoria e Reprodutiva dos Suinos, gendtipo 1
**Dose Infecciosa 50% em Cultura de Células

Solvente:
Solugdo de cloreto de sodio 0,9%: gb 1 dose.

Liofilizado: granulado esbranquicado.
Solvente: solugdo limpida incolor.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Para imunizagao ativa de suinos clinicamente saudaveis desde o primeiro dia de idade em ambientes
contaminados com a Sindrome Respiratoria e Reprodutiva dos Suinos (PRRS), para reduzir a virémia
¢ a descarga nasal causada pela infe¢do com estirpes Europeias do virus da PRRS (genotipo 1).

Inicio da imunidade: 21 dias apds vacinagao.
Duragao da imunidade: 26 semanas ap6s vacinagao.

Porcos de engorda:

Adicionalmente, a vacinagao por via intramuscular de leitdes seronegativos com 1 dia de idade
demonstrou reduzir as lesdes pulmonares ap6s prova virulenta experimental administrada as 26
semanas apos a vacinagdo. A vacinagao por via intramuscular de leitdes seronegativos com 2 semanas
de idade demonstrou reduzir as lesdes pulmonares e a descarga oral apos prova virulenta experimental
administrada 28 dias e as 16 semanas apds a vacinagao.

Além disso, a vacinagdo por via nasal de leitdes seronegativos com 3 dias de idade reduziu a viremia,
excre¢do nasal e lesdes pulmonares apds prova virulenta experimental administrada 21 dias apos a
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vacinacdo. A vacinagao por via nasal de leitdes seropositivos com 3 dias de idade reduziu a viremia,
excreg¢do nasal e lesdes pulmonares apds prova virulenta experimental administrada 10 semanas apds a
vacinagao.

Marrds e porcas:

Adicionalmente, a vacinagdo pré-gestagdo de marras e porcas clinicamente saudaveis, previamente
expostas ao virus da PRRS (vacinal ou de campo) ou sem contacto prévio com o virus da PRRS ,
demonstrou reduzir a infegdo transplacentaria causada pelo virus da PRRS durante o ultimo ter¢o da
gestacdo, e reduzir o impacto negativo associado na performance reprodutiva (redugdo da ocorréncia
de nado-mortos, de virémia nos leitdes ao nascimento e ao desmame, de lesdes pulmonares e de carga
viral pulmonar em leitdes ao desmame).

5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar em exploragdes onde a presenga de virus Europeu da PRRS ndo tenha sido
estabelecida através da utilizagdo de métodos de diagnostico fiaveis.

Nao administrar a varrascos produtores de sémen, dado que o virus da PRRS pode ser disseminado no
sémen.

Nao administrar em porcas e marrds gestantes sem contacto prévio com o virus da PRRS na segunda
metade da gestacdo porque a estirpe vacinal pode atravessar a placenta. A administragdo da vacina a

porcas e marrds gestantes sem contacto prévio com o virus da PRRS na segunda metade da gestagao
pode ter impacto na performance reprodutiva.

6. REACOES ADVERSAS

Pode ocorrer muito frequentemente nos 4 dias ap6s a vacinagdo um aumento transitorio na temperatura
retal (0,5 °C em média, e até 1,4 °C individualmente). Sdo frequentes as reagdes locais na forma de
tumefacdo que se resolvem espontaneamente no prazo de 3 dias. A area da reacdo local tem em geral
menos de 2 cm de didmetro. Logo apds a vacinagdo podem ocorrer de forma pouco frequente reagdes
de tipo anafilatico (vomito, tremores e/ou depressdo ligeira). Resolvem-se sem tratamento em poucas
horas.

Em porcas e marrads pré-reprodutoras sem contacto prévio com o virus da PRRS , pode ocorrer muito
frequentemente 4 horas apds a vacinagdo um aumento ligeiro e transitorio na temperatura retal (0,2 °C
em média, e até 1,0 °C individualmente). Sdo muito frequentes reacdes locais na forma de tumefagao
que se resolvem espontaneamente no prazo de 5 dias. A area da reacdo local tem em geral menos de
0,5 cm de diametro.

Em porcas e marrds sem contacto prévio com o virus da PRRS , na primeira metade da gestacdo, pode
ocorrer muito frequentemente 4 horas ap6s a vacinagdo um aumento ligeiro e transitorio na
temperatura retal (0,8 °C em média, e até 1,0 °C individualmente). S3o muito frequentes reagoes locais
na forma de tumefag@o que se resolvem espontaneamente no prazo de 9 dias. A area da reagdo local
tem em geral menos de 1,4 cm de diametro.

Em porcas e marras ja expostas ao virus da PRRS, na segunda metade da gestagdo, pode ocorrer muito
frequentemente 4 horas apds a vacinagdo um aumento ligeiro e transitorio na temperatura retal (0,4 °C
em média, e até 0,6 °C individualmente). Sdo muito frequentes rea¢des locais na forma de tumefagao
que se resolvem espontaneamente no prazo de 32 dias. A area da reagdo local tem em geral menos de 5
cm de didmetro.

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

- 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)
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- 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 notificagoes isoladas).

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

7. ESPECIES-ALVO

Suinos (porcos de engorda, marrds e porcas).

-

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

Injecdo intramuscular: 2 ml no pescogo.
Administragdo nasal: 2 ml administrando 1 ml em cada narina.

Porcos de engorda a partir de 1 dia de idade:
Uma dose tnica de 2 ml administrada por via intramuscular.

Porcos de engorda a partir dos 3 dias de idade:
Uma dose tnica de 2 ml por via intramuscular, ou uma dose unica de 2 ml por via nasal administrando
1 ml em cada narina usando uma seringa estéril sem agulha.

Marras e porcas: Uma dose Unica de 2 ml administrada por via intramuscular antes da entrada na area
das porcas, cerca de 4 semanas antes da reproducdo. Uma revacinacdo de dose unica deve ser dada a
cada 6 meses.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Reconstituir o liofilizado com o solvente. Nas situagdes em que os frascos do solvente e do liofilizado
sdo armazenados separadamente, deve verificar-se previamente a reconstitui¢do do liofilizado, se o
numero do lote no frasco do solvente ¢ idéntico ao numero do lote no frasco do liofilizado. Retirar
aproximadamente 5 ml do solvente para o frasco contendo o liofilizado e assegurar uma reconstitui¢ao
completa. Transferir a solugdo reconstituida de volta ao frasco de solvente (que contém o solvente
remanescente): 25 doses sao reconstituidas em 50 ml de solvente, 50 doses sdo reconstituidas em 100
ml de solvente e 125 doses sao reconstituidas em 250 ml de solvente.

Utilizar seringas e agulhas esterilizadas.

A utilizacdo de seringas multidose € recomendada. Os dispositivos de vacina¢ao devem ser usados de
acordo com as instrugdes dos respetivos fabricantes.

As agulhas para a administracdo devem ser adequadas ao tamanho do animal.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Zero dias.
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11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

O solvente pode ser conservado fora do frigorifico entre os 15 °C e os 25 °C.

Nao congelar.

Proteger da luz.

Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no frasco depois de
EXP.

Prazo de validade apds reconstitui¢ao: administrar imediatamente.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:

Vacinar apenas animais saudaveis.

Nao vacinar suinos com menos de 3 dias por via nasal, uma vez que a ingestdo concomitante de
colostro pode interferir na eficacia da vacina.

Precaugdes especiais para utilizacdo em animais:

A vacinagdo deve ter como objetivo alcangar uma imunidade homogénea na populagdo-alvo ao nivel
da exploragdo.

Devem ser adotadas precaucdes para evitar a introdugdo da estirpe vacinal em areas em que o virus da
PRRS nio esteja ainda presente.

Os animais vacinados por via intramuscular podem excretar a estirpe vacinal durante mais de 16
semanas apos a vacinagdo. Os animais vacinados por via nasal podem excretar a estirpe vacinal
durante mais de 10 semanas ap6s a vacinagao. A estirpe vacinal pode disseminar-se aos suinos em
contacto. A forma mais comum de disseminagao € por contacto direto, mas nao pode excluir-se a
disseminagdo via objetos contaminados ou por transmissao aérea.

Devem ser adotadas precaucdes especiais para evitar a disseminacao da estirpe vacinal aos animais
ndo vacinados (p. ex. porcas e marras gestantes sem contacto prévio com o virus da PRRS na segunda
metade da gestacdo) que devem manter-se livres do virus da PRRS.

Os animais reprodutores sem contacto prévio com virus PRRS (p. ex. marrds de substitui¢ao
provenientes de exploragdes negativas ao virus da PRRS) que sejam introduzidos numa exploragao
infetada pelo VPRRS devem ser vacinadas antes da primeira inseminag@o. A vacinagao deve
preferencialmente ser feita numa unidade de quarentena separada. Deve ser respeitado um periodo de
transigdo entre a vacinacao e a transferéncia dos animais para a unidade de reproducdo. Este periodo
de transicdo deve ser mais longo do que a fase de excre¢ao da vacina PRRS MLV apos a vacinacao.
De forma a limitar o risco potencial de recombinagao entre estirpes vacinais do mesmo genoétipo de
PRRS MLV ndo devem ser usadas na mesma exploracdo em simultdneo diferentes vacinas PRRS
MLV de estirpes diferentes do mesmo gendtipo. No caso de transicdo de uma vacina PRRS MLV para
outra vacina PRRS MLV, deve ser respeitado um periodo de transi¢@o entre a tiltima administragdo da
vacina atual e a primeira administracdo da nova vacina. Este periodo de transicdo deve ser mais longo
do que o periodo de excrecao da vacina atual apos a vacinagao. Nao deve ser procedimento habitual
numa explorago a rotagdo entre duas ou mais marcas comerciais de vacinas vivas PRRS MLV com
base em estirpes diferentes.

Gestagao:
Pode ser administrada em marras e porcas pré-reprodutoras sem contacto prévio com o virus da PRRS

ou na primeira metade da gestagao.
Pode ser administrada em porcas gestantes ja expostas ao virus da PRRS na segunda metade da
gestacdo.

Lactacdo:
A seguranga da vacina nao foi estabelecida durante a lactacao.
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Interacdes medicamentosas e outras formas de interagdo:

Nao existe informagao disponivel sobre a seguranca ¢ a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario.

A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apos a administracdo de outro medicamento
veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Em leitdes, apos a administracdo de uma sobredosagem de 10 vezes a dose recomendada, foram muito
frequentemente observadas reagdes de tipo anafilatico (tremor, apatia e/ou vomito) logo apos a
vacinacao; estas situagdes resolveram-se sem tratamento em poucas horas. Muito frequentemente
ocorreu 24 horas ap0s a vacinagdo um aumento transitorio na temperatura retal (0,3 °C em média e até
1,2 °C individualmente). Foram observadas no local de inje¢do muito frequentemente reagdes locais na
forma de tumefacao mole ou dura (igual ou inferior a 0,7 cm de diametro) sem calor ou dor, que se
resolveram no prazo de 5 dias.

A administra¢do de uma sobredosagem de 10 vezes a dose recomendada, em porcas e marras pré-
reprodutoras ou gestantes sem contacto prévio com o virus da PRRS na primeira metade da gestagao
induziu reagdes adversas similares as descritas na secgao 6. O tamanho maximo das reacdes locais foi
maior (2 cm) e a duragdo maxima foi em geral maior (até 9 dias nas porcas pré-reprodutoras).

Ap0s a administracdo de uma sobredosagem de 10 vezes a dose recomendada, em porcas e marras ja
expostas ao virus da PRRS na segunda metade da gestag@o, ocorreu 4 horas ap6s a vacinagdo um
aumento transitorio na temperatura retal (0,3 °C em média, e até 0,6 °C individualmente). Foi muito
frequentemente observada uma reagdo local envolvendo transitoriamente toda a regido do pescocgo
(tumefacdo eritematosa vermelho escura-ptrpura, causando prurido, formagdo de vesicula,
temperatura local aumentada e ocasionalmente dor). A reagao evoluiu para a formagdo de um tecido
duro e formacao de crosta, que muito frequentemente durou até mais de 44 dias.

Incompatibilidades principais:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. Pergunte ao seu médico
veterinario como deve eliminar os medicamentos veterindrios que ja nao sao necessarios. Estas medidas
contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informacdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos http:/www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

A vacina contém um virus da PRRS vivo atenuado (gendtipo 1, subtipo 1). Estimula a imunidade ativa
contra o virus da PRRS. A eficécia da vacina foi demonstrada em vacinagao laboratorial e provas
virulentas experimentais utilizando uma estirpe genotipo 1, subtipo 1.

Estudos clinicos adicionais demonstraram que a vacinag@o intramuscular de leitdes seronegativos com

1 dia de idade conferiu protecdo contra outra estirpe do subtipo 1 (AUT15-33), uma estirpe do subtipo
2 (BOR57) e uma estirpe do subtipo 3 (Lena) do gendtipo 1 do virus PRRS.
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Caixa de cartdo com 1 frasco de 15 ml (25 doses) e 1 frasco de 50 ml de solvente.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 15 ml (50 doses) e 1 frasco de 100 ml de solvente.
Caixa de cartdo com 1 frasco de 15 ml (125 doses) e 1 frasco de 250 ml de solvente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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