ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ReproCyc ParvoFLEX suspensdo injetavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose (2 ml) contém:

Substancia ativa:

Subunidade antigénica estirpe 27a VP2 do Parvovirus Porcino com PR* > 1.0

* Poténcia Relativa (ELISA)

Adjuvante:
Carbomero: 2 mg

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel.

Suspensao incolor a ligeiramente acastanhada e opalescente.

4, INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos

4.2  IndicacOes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo

Para uma imunizaco ativa de marrds e porcas a partir dos 5 meses para protecdo da descendéncia
contra a infecdo transplacentaria causada pelo parvovirus porcino.

Inicio da imunidade: desde o inicio do periodo gestacional.
Duragédo da imunidade: 6 meses

4.3 Contra-indicacOes

Né&o existem.

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

4.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais
Néo aplicavel.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinrio aos animais
Néo aplicavel.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)



Vermelhidao transitoria ou inchago (até 4 cm) causados pela injecdo sdo muito frequentes. Reacdes
locais séo resolvidas entre dois a cinco dias sem tratamento. Apds a vacinacéo, € frequente haver um
aumento da temperatura corporal que se resolve espontaneamente entre 24 a 48 horas.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéao:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados durante o decurso de um tratamento)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (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 gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos
Pode ser administrado durante a gestacao e lactagdo.
4.8 Interac¢fes medicamentosas e outras formas de interaccéo

Existem dados sobre seguranca e eficacia que demonstra que esta vacina pode ser misturada com
ReproCyc PRRS EU e administrada num Unico local de injeg&o.

N&o existe informacédo disponivel sobre a seguranca e a eficécia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o medicamento veterinario acima mencionado. A
decisdo da administracdo desta vacina antes ou ap6s a administracdo de outro medicamento
veterinario, deve ser tomada caso-a caso e tendo em consideragdo a especificidade da situacéo.

4.9 Posologia e via de administragéo

Agitar bem antes da utilizag&o.
Evitar a introducdo de contaminacao durante a administracao.

Esquema de vacinacdo primério:

Para porcos que ndo tenham sido previamente vacinados contra o parvovirus porcino:
Duas injeg@es intramusculares de uma dose, com um intervalo de 3 semanas.

A segunda dose deve ser dada pelo menos 3 semanas antes da reprodug&o.

Esquema de re-vacinacdo:
Uma injecdo intramuscular de uma dose pelo menos a cada 6 meses é recomendada num programa
para a totalidade dos suinos (ver sec¢éo 4.2).

Mistura com ReproCyc PRRS EU:

Para a reconstituicdo, transferir a totalidade do contetdo do frasco de ReproCyc ParvoFLEX para o
frasco que contém o liofilizado de ReproCyc PRRS EU. A ReproCyc ParvoFLEX ird, desta forma,
substituir o solvente de ReproCyc PRRS EU.

Garantir que o liofilizado estd completamente reconstituido antes de administrar.

Administrar uma tnica dose (2ml) da mistura por via intramuscular.

Podem ser misturadas as apresentagdes (doses) correspondentes que se seguem:

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

Recomenda-se ainda a consulta do folheto informativo do ReproCyc PRRS EU antes da administracdo
do medicamentoveterinario misturado.



4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)
N4o existem dados disponiveis.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Imunoldgicos para Suinos, vacinas virais inativadas, parvovirus porcino
Cddigo ATCvet: QI09AA02

A vacina destina-se a estimular o desenvolvimento de uma resposta imunitaria ativa em suinos contra
o Parvovirus porcino.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Carbomero

Cloreto de Sodio

Agua para injetaveis

Cloreto de potassio

Di-hidrogenofosfato de potéssio

Fosfato Dissddico anidro

6.2 Incompatibilidades

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com ReproCyc PRRS EU.

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: 8 horas
Prazo de validade ap6s reconstituicdo com ReproCyc PRRS EU: 8 horas

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2 °C — 8 °C).
Né&o congelar.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de polietileno de alta densidade (HDPE) contendo 20 ml (10 doses), 100 ml (50 doses) e
200 ml (100 doses). Cada frasco é fechado com tampa de borracha e um selo de aluminio.

1 frasco de 20 ml (10 doses), 100 ml (50 doses) ou 200 ml (100 doses) numa caixa de cartdo.
12 frascos de 20 ml (10 doses), 100 ml (50 doses) ou 200 ml (100 doses) numa caixa de cartdo.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos



O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacdo em vigor.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

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

EU/2/19/237/001-006

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira authorizagdo: 26/04/2019

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

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

PROIBIGCAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Nao aplicavel.


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

ANEXO I

FABRICANTE DAS SUBSTANCIAS ATIVAS DE ORIGEM BIOLOGICAE
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRIGCOES DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCA~O NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A.  FABRICANTE DAS SUBSTANCIAS ATIVAS DE ORIGEM BIOLOGICAE
FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante da substancia ativa de origem biolégica
Boehringer Ingelheim Animal Health USA Inc.

2621 North Belt Highway

St. Joseph

Missouri, 64506-2002

US.A.

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

GERMANY

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO 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 Ihe foi dada, os Estados-Membros proibem ou podem proibir a importagéo,
a venda, o fornecimento e/ou a utilizacdo de medicamentos veterinarios na totalidade ou em parte do
seu territorio, caso se verifique que:

a)  aadministracdo do medicamento veterinario aos animais interfere na execugdo do programa
nacional de diagnostico, controlo ou erradicacdo de doencgas animais ou dificulte a verificacéo
da auséncia de contaminacdo dos animais vivos ou dos alimentos ou outros produtos obtidos a
partir dos animais tratados;

b)  adoencaem relagdo a qual o medicamento veterinario é suposto conferir imunidade é
praticamente inexistente no territério em quest&o.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Sendo a substancia ativa de origem bioldgica, indicada para desenvolver imunidade passiva, ndo é
abrangida pelo ambito do Regulamento (CE) n. ° 470/2009.

Os excipientes (incluindo adjuvantes) listados na seccéo 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 séo exigidos LMR
ou séo consideradas como ndo abrangidas pelo @mbito do Regulamento (CE) n. © 470/2009, quando
utilizadas como neste medicamento veterinario.



ANEXO Il1

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixas para frascos de 20 ml, 100 ml, 200 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ReproCyc ParvoFLEX suspensdo injetavel para suinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS

Cada dose (2 ml) contém:

Subunidade antigénica VP2 do Parvovirus Porcino com PR* > 1.0
* Poténcia Relativa (ELISA)

Carbomero: 2 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml (10 doses)

100 ml (50 doses)

200 ml (100 doses)

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

5. ESPECIES-ALVO

Suinos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Agitar bem antes da utilizag&o.
Antes de usar, ler o folheto informativo.
Administragdo intramuscular.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Apos a reconstituicdo, administrar dentro de 8 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Né&o congelar.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

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

Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13.  MENGAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES 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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
ALEMANHA

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

EU/2/19/237/001
EU/2/19/237/002
EU/2/19/237/003
EU/2/19/237/004
EU/2/19/237/005
EU/2/19/237/006

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de 100 ml, 200 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ReproCyc ParvoFLEX suspensdo injetavel para suinos

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Cada dose (2 ml) contém:

Subunidade antigénica VP2 do Parvovirus Porcino com PR* > 1.0
* Poténcia Relativa (ELISA)

Carbémero: 2 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao injetavel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml (50 doses)
200 ml (100 doses)

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.
Administragéo intramuscular.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

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

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE
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EXP {més/ano}
Apds a reconstituicao, administrar dentro de 8 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado.
N&o congelar.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

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

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES Oou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E AUTILIZACAO, 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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
ALEMANHA

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

EU/2/19/237/002
EU/2/19/237/003
EU/2/19/237/005
EU/2/19/237/006

17. MANUFACTURER’S BATCH NUMBER

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

Frasco de 20 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ReproCyc ParvoFLEX suspensao injetavel para suinos

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

Uma dose (2 ml): Subunidade antigénica VP2 do Parvovirus Porcino
Carbémero

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

20 ml (10 doses)

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

IM

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP{més/ano}
Apos a reconstituicdo, administrar dentro de 8 horas.

‘ 8. MENCAO "EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO™

Exclusivamente para uso veterinario.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
ReproCyc ParvoFLEX suspenséo injetavel para suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQA'O 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:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ReproCyc ParvoFLEX suspensao injetavel para suinos

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

Subunidade antigénica estirpe 27a VP2 do Parvovirus Porcino com PR* > 1.0

* Poténcia Relativa (ELISA)

Adjuvante: Carb6mero 2 mg

Suspensdo incolor a ligeiramente acastanhada e opalescente.

4,  INDICACAO (INDICACOES)

Para uma imunizacdo ativa de marrds e porcas a partir dos 5 meses para prote¢ao da descendéncia
contra a infecdo transplacentéria causada pelo parvovirus porcino

Inicio da imunidade: desde o inicio do periodo gestacional.
Duracédo da imunidade: 6 meses

5. CONTRA-INDICACOES

Nao existem.

6. REACCOES ADVERSAS

Vermelhidao transitdria ou inchago (até 4 cm) causados pela injecdo sdo muito frequentes. Reacdes
locais séo resolvidas entre dois a cinco dias sem tratamento. Apds a vacinacao, € frequente haver um
aumento da temperatura corporal que se resolve espontaneamente entre 24 a 48 horas.

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

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados durante o decurso de um tratamento)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais)

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

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados).
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Caso detete algum efeito secundario, mesmo aqueles ndo mencionados neste folheto ou pensa que o
medicamento ndo funcionou, informe o seu médico veterinario.
7. ESPECIES-ALVO

Suinos.

8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRAGCAO

Esquema de vacinacdo primario:

Para porcos que ndo tenham sido previamente vacinados contra o parvovirus porcino:
Duas injec@es intramusculares de uma dose, com um intervalo de 3 semanas.

A segunda dose deve ser dada pelo menos 3 semanas antes da reproducéo.

Esquema de re-vacinacdo:
Uma injecdo intramuscular de uma dose pelo menos a cada 6 meses é recomendada num programa
para a totalidade dos suinos (ver sec¢éo 4.2).

Mistura com ReproCyc PRRS EU:

Para a reconstituicdo, transferir a totalidade do contetido do frasco de ReproCyc ParvoFLEX para o
frasco que contém o liofilizado de ReproCyc PRRS EU. A ReproCyc ParvoFLEX ir, desta forma,
substituir o solvente de ReproCyc PRRS EU.

Garantir que o liofilizado estd completamente reconstituido antes de administrar.

Administrar uma Unica dose (2ml) da mistura por via intramuscular.

Podem ser misturadas as apresentagdes (doses) correspondentes que se seguem:

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

Recomenda-se ainda a consulta do folheto informativo do ReproCyc PRRS EU antes da administracéo
do medicamento veterinario misturado.

9. INSTRU(;C)ES COM VISTA AUMA UTILIZACAO CORRECTA
Agitar bem antes da utilizag&o.
Evitar a introducdo de contaminacéo durante a administracéo.

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

Né&o congelar.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de EXP.
Prazo de validade ap6s abertura do frasco: administrar dentro de 8 horas.
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie alvo
Vacinar apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Néo aplicével.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais
Néo aplicavel.

Gestacéo e lactagédo
Pode ser administrado durante a gestacao e lactacéo.

InteragcGes medicamentosas e outras formas de interagdo
Existe informacdo sobre seguranca e eficicia que demonstra que esta vacina pode ser misturada com
ReproCyc PRRS EU e administrada num unico local de injecao.

N&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficcia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o medicamento veterinario acima mencionado. A
decisdo da administracdo desta vacina antes ou ap6s a administracdao de outro medicamento
veterinario, deve ser tomada caso-a caso e tendo em consideragdo a especificidade da situacao.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)
N4o existem dados disponiveis.

Incompatibilidades
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com ReproCyc PRRS EU.

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.
Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo 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 destina-se a estimular o desenvolvimento de uma resposta imunitéria ativa em suinos contra
o0 Parvovirus porcino.

1 frasco de 20 ml (10 doses), 100 ml (50 doses) ou 200 ml (100 doses) numa caixa de cartao.

12 frascos de 20 ml (10 doses), 100 ml (50 doses) ou 200 ml (100 doses) numa caixa de cart&o.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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