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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Porcilis PRRS liofilizado e solvente para suspensdo injetavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 2 ml (injegdo intramuscular) ou de 0,2 ml (administragdo intradérmica) da vacina
reconstituida contém:

Liofilizado:

Substincia ativa:

Virus vivo atenuado PRRS estirpe DV: 10*° - 103 DICTs,"
*50% da dose infeciosa em cultura de tecidos

Solvente:
Adjuvante:
Acetato de dl-a-tocoferol: 75 mg/ml

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Liofilizado:

meio de cultura

estabilizador definido quimicamente CD#279 (patenteado)

Solvente:

polissorbato 80

cloreto de sodio

dihidrogenofosfato de potassio

fosfato dissodico dihidratado

simeticone

agua para injetaveis

Liofilizado: pastilha amarela clara a branca.
Solvente: solucdo branca.

3. INFORMACOES CLINICAS
3.1 Espécies-alvo
Suinos.

3.2 Indicacdes de utilizacio para cada espécie-alvo

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisdo do texto em junho 2025
Pagina 2 de 29



REPUBLICA
? PORTUGUESA aV

Direcao Geral
—_— de Alimentacio
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

Para a imunizagdo ativa de porcos clinicamente saudaveis que se encontrem num ambiente contaminado
pelo virus da PRRS, com a finalidade de diminuir a virémia causada pela infecdo com as estirpes Europeias
do virus PRRS.

Indicacoes especificas

Para os porcos de engorda, o efeito do virus no sistema respiratorio tem maior relevancia. Durante os
ensaios de campo foi observada uma melhoria significativa dos resultados obtidos (diminuicao da
morbilidade devida a infecdo por PRRS, e um aumento do peso didrio e conversdo alimentar) até ao final
do periodo de engorda, em porcos vacinados, particularmente os vacinados as 6 semanas de idade.

Para as porcas reprodutoras, o efeito do virus no sistema reprodutor tem maior relevancia. Em porcos
vacinados, apds o ensaio de prova virulenta, foi observada uma melhoria significativa do desempenho
reprodutivo em ambientes contaminados com o virus da PRRS e uma reducéo na transmissao
transplacentaria do virus.

Inicio da imunidade: 28 dias apds a vacinagao.
Duragdo da imunidade: 24 semanas ap6s a vacinagao.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar em exploragdes onde a prevaléncia do virus Europeu da PRRS nao foi estabelecida através
de métodos fiaveis de diagnostico.

3.4 Adverténcias especiais

Nao existe informacdo disponivel sobre a seguranca da vacina relativamente a performance reprodutiva em
varrascos. Nao administrar em exploragdes que tenham adotado um programa de erradicagdo da PRRS
baseado em serologia.

Os anticorpos de origem materna podem interferir na resposta a vacinagao.

Vacinar apenas animais saudaveis.

35 Precaucoes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Devem ser tomadas precaugdes para evitar a introduc@o da estirpe vacinal em areas onde o virus da PRRS
nao esteja ja presente. O virus vacinal pode disseminar-se pelos porcos em contacto, durante 5 semanas
apos a vacinagdo. A via mais comum de disseminagdo € o contacto direto, mas ndo se podem excluir as
disseminagdes por intermédio de objetos contaminados ou por via aérea. Devem ser tomadas precaugdes
para evitar a disseminagao do virus vacinal de animais vacinados para animais nao vacinados (p.e.: porcas
gestantes sem contacto prévio com o virus), que deverdo permanecer livres do virus da PRRS. Néo
administrar a varrascos produtores de sémen para exploragdes seronegativas, uma vez que o virus da PRRS
pode ser excretado no sémen durante muitas semanas.

Nao utilizar rotativamente, por rotina, duas ou mais vacinas contra o virus da PRRS MLV existentes no
mercado, com base em diferentes estirpes, numa exploragao.

De forma a limitar o potencial risco de recombinagao entre estirpes vacinais de PRRS MLV do mesmo
gendtipo, ndo utilizar simultaneamente diferentes vacinas de PRRS MLV, baseadas em diferentes estirpes
do mesmo genotipo, na mesma exploragdo. No caso de transicdo de uma vacina de PRRS MLV para outra
vacina de PRRS MLV, deve ser respeitado um periodo de transigdo entre a tltima administra¢do da vacina
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atual e a primeira administracdo da vacina nova. Este periodo de transicdo deve ser mais longo do que o
periodo de excrecdo de 5 semanas apds a vacinagao.

Os animais reprodutores sem contacto prévio com o virus da PRRS (p.e., marras de substitui¢ao
provenientes de exploragdes negativas ao virus da PRRS) introduzidos numa exploragao infetada por
PRRSV, devem ser vacinados antes da primeira inseminagdo. A vacinagdo deve ser realizada,
preferencialmente, numa unidade de quarentena separada. Deve ser respeitado um periodo de transi¢ao
entre a vacinagdo e a deslocag@o dos animais para a unidade de reprodug@o animal. Este periodo de
transicao deve ser mais longo do que a fase de excregdo de 5 semanas apos a vacinagao.

A vacinacgdo deve ter por objetivo obter uma imunidade homogénea na populagdo-alvo, a nivel da
exploragdo.

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

Em caso de autoinje¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Suinos:

Muito frequentes Nodulo no local da injegdo

(>1 animal / 10 animais tratados):

Raros Hipertermia ®, reagdes de hipersensibilidade (incluindo
dispneia, hiperémia, dectbito, tremor muscular, excitagdo e

(1 a 10 animais / 10 000 animais . 3
vomitos)

tratados):

Muito raros Reagdes do tipo anafilatico @

(<1 animal / 10 000 animais tratados,
incluindo notificag¢des isoladas):

(M Apds vacinagdo intradérmica, é observado um nédulo pequeno e firme (no maximo, com 1,5 cm de didmetro) no
local da inje¢do em porcos de engorda, e € indicativo de uma técnica de vacinagdo correta. Em porcos reprodutores,
observa-se um didmetro médio de, aproximadamente, 2 cm e, em porcos reprodutores, individualmente, até 10 cm.
Estes nodulos podem ser acompanhados por outros sinais de inflamagao (dor, vermelhiddo, calor e crostas). Este
ndédulo pode observar-se, geralmente, durante um periodo inferior a 14 dias, podendo, eventualmente, persistir durante
29 dias ou mais.

@ Ap6s vacinagdo intramuscular.

® Estes sinais desaparecem espontaneamente e totalmente poucos minutos apds a vacinagio.

@ Foi, muito raramente, reportado um desfecho fatal de reagdes do tipo anafilatico.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico veterinario,
ao Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou a autoridade
nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto
informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.
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3.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestacdo:
Marras e porcas sem contacto prévio com o virus ao virus PRRS ndo devem ser vacinadas durante a

gestacdo dado poderem existir efeitos negativos. A vacinagao durante a gestagdo ¢ segura quando
administrada em marras e porcas que ja se encontram imunizadas contra a estirpe Europeia da PRRS
através de vacinagdo ou através da infeg¢do natural de campo.

Lactacgdo:
Pode ser utilizada durante a lactagao.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacao

Existe informagao sobre a seguranca e eficicia para ambas as vias de administracdo em porcos de engorda,
a partir das 3 semanas, que demonstra que esta vacina pode ser administrada com Porcilis PCV M Hyo,
com Porcilis Lawsonia, ou com uma mistura de Porcilis PCV M Hyo e Porcilis Lawsonia, a0 mesmo
tempo, mas em locais separados (preferencialmente em lados opostos do pescoco).

Em porcos, individualmente, o aumento da temperatura, apds administragdo associada, pode
frequentemente exceder 2 °C. A temperatura retorna ao normal 1 a 2 dias apds a observacao do pico de
temperatura. Podem ocorrer, frequentemente, reagdes transitorias no local de injecdo, as quais sao restritas
a um ligeiro nédulo no local de injecdo (maximo 2 cm de didmetro), a partir dos 5 dias ou mais apos a
vacinagdo por via intradérmica e intramuscular. Estes nédulos podem, eventualmente, persistir até 29 dias,
ou mais, apds a vacinagdo. Podem ocorrer, pouco frequentemente, reacdes de hipersensibilidade apos a
vacinagao.

Existem dados sobre seguranga e eficacia em porcos, desde as 3 semanas de idade, que demonstram que
esta vacina pode ser administrada por via intradérmica, ndo misturada, apenas com Porcilis PCV ID, ou
com Porcilis PCV ID misturada com Porcilis Lawsonia ID, e/ou ndo misturada com Porcilis M Hyo ID
ONCE, desde que os locais de administragdo das vacinas ndo misturadas sejam separados por, pelo menos,
3 cm. Os eventos adversos sdo como os descritos na sec¢do 3.6, com exce¢do de nddulos no local de
injecdo de até 2,5 cm, que podem ser observados em porcos, individualmente. Estes nodulos podem durar 5
semanas e sdo, muito frequentemente, acompanhados por vermelhidao e crostas. Hipertermia no dia da
vacinagdo (média 0,3 °C, até 1,2 °C em porcos, individualmente) ¢ frequente. Pode ser observado, pouco
frequentemente, decubito e mal-estar nos porcos vacinados. Os folhetos informativos dos respetivos
medicamentos veterindrios devem ser consultados, antes da administragdo da associagdo com Porcilis
PRRS. Nio existe informagdo disponivel sobre a seguranca ¢ a eficacia da administragdo da vacina Porcilis
PRRS em associagdo com os medicamentos veterinarios acima referidos, em animais reprodutores ou
durante a gestagao.

Existe informacao sobre seguranca e eficacia em porcos, a partir das 3 semanas de idade, que demonstram
que esta vacina pode ser administrada por via intradérmica, ndo misturada, apenas com Porcilis PCV M
Hyo ID, ou com Porcilis PCV M Hyo ID misturada com Porcilis Lawsonia ID. O local de administragado
das vacinas ndo misturadas deve ser separado por, aproximadamente, 3 cm. Os eventos adversos sdo como
os descritos na sec¢do 3.6, exceto para as tumefagdes no local da injecdo com tamanho méaximo de até 15
cm em porcos reprodutores, individualmente. As tumefa¢des no local de inje¢cdo podem apresentar outros
sinais de inflamag@o (dor, vermelhiddo, calor e crostas). Temperaturas elevadas (média de 1,1 °C, até 2,4
°C em porcos reprodutores, individualmente) podem ocorrer frequentemente, no dia da vacinagdo. Os
folhetos informativos da Porcilis PCV M Hyo ID e/ou Porcilis Lawsonia ID devem ser consultados, antes
da administracdo.
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Nao existe informacao disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario, exceto com aqueles ja referidos. A decisdo da administragdo desta
vacina antes ou apos a administragcdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administracio

Reconstituir a vacina com o correspondente solvente adjuvante.

Numero de doses por Volume (ml) de solvente necessario para
frasco
inje¢do intramuscular administragao

intradérmica

10 20 2

25 50 5

50 100 10

100 200 20

Antes de reconstituir, permitir que o solvente atinja a temperatura ambiente (15 °C — 25 °C) e agitar bem
antes de administrar.

Aparéncia visual apds reconstitui¢ao: suspensdo branca.

Dosagem:
Injegdo intramuscular: 2 ml no pescogo.

Administracdo intradérmica: 0,2 ml na face superior, esquerda ou direita do pescogo, ou nos musculos da
regido dorsal, utilizando um dispositivo de injecdo multidose sem agulha para administracao intradérmica
de liquidos, que permita a administragdo de um volume “jet-stream” de vacina (0,2 ml + 10%) através das
camadas epidérmicas da pele.

Uma tumefacdo intradérmica pequena e transitoria, detetada apds administra¢ao intradérmica, ¢ indicadora
de uma técnica de vacinagao correta.

Esquema de vacinacdo:
Uma dose unica ¢ administrada aos porcos, a partir das 2 semanas de idade.

Porcos de engorda: uma unica dose € suficiente para protecdo até ao abate.

Porcas reprodutoras: Recomenda-se a (re)vacinagdo de marrds as 2-4 semanas antes da cobrigao.
Para manter um nivel de imunidade elevado e homogéneo, € recomendada a
revacinagdo a intervalos regulares, antes de cada gestagdo subsequente ou
aleatoriamente em intervalos de 4 meses. As porcas gestantes s6 devem ser
vacinadas ap0s exposi¢do prévia a estirpe Europeia do virus da PRRS.

Utilizar seringas e agulhas esterilizadas, ou material desinfetado para administragéo intradérmica.
3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

Os efeitos observados ap6s uma sobredosagem de dez vezes o virus da vacina e de duas vezes a do
solvente, foram semelhantes aos que se verificaram ap6s a administragdo de uma dose tnica de vacina.

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utiliza¢ao, incluindo restricoes a
utilizacido de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia
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Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QI09ADO3

A administrag@o intramuscular ou intradérmica de Porcilis PRRS resulta na producao de anticorpos
especificos e imunizacdo ativa contra a infe¢ao causada por estirpes Europeias do virus da Sindrome
Reprodutiva e Respiratéria dos Suinos. A imunidade € intensificada pelo adjuvante a-tocoferol incluido no
solvente para reconstituicao.

Com base nos anticorpos induzidos pela vacinagdo, ndo é possivel distinguir os animais vacinados daqueles
naturalmente infetados com estirpes Europeias do virus da PRRS.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente fornecido para utilizagio
com este medicamento veterindrio. Nao administrar com qualquer outro medicamento veterindrio, exceto
aqueles mencionados na seccdo 3.8.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda:
Liofilizado: 2 anos.
Solvente: Em frascos de vidro 4 anos, em frascos de PET 2 anos.

Prazo de validade apds reconstitui¢do de acordo com as instrugdes: 3 horas.
5.3 Precaucdes especiais de conservacgao

Vacina ou embalagem combinada: conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
Proteger da luz.
Solvente: conservar a temperatura inferior a 25 °C.

5.4 Natureza e composi¢io do acondicionamento primario

Liofilizado:
Frasco de vidro Tipo I (Farm. Eur.), fechado com uma tampa de borracha de halogenobutilo (Farm. Eur.) e
selado com uma capsula de aluminio codificada.

Solvente:
Frasco de vidro Tipo I (Farm. Eur.) ou frasco de PET, fechado com uma tampa de borracha de
halogenobutilo (Farm. Eur.) e selado com uma capsula de aluminio codificada.
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Apresentacdes para via IM:

Caixa de cartdo com 1 frasco de liofilizado (10 doses).

Caixa de cartdo com 1 frasco de liofilizado (25 doses).

Caixa de cartdo com 1 frasco de liofilizado (50 doses).

Caixa de cartdo com 1 frasco de liofilizado (100 doses).

Caixa de cartdo com 10 frascos de liofilizado (10 doses).

Caixa de cartdo com 10 frascos de liofilizado (25 doses).

Caixa de cartdo com 10 frascos de liofilizado (50 doses).

Caixa de cartdo com 10 frascos de liofilizado (100 doses).

Caixa de cartdo com 1 frasco de liofilizado (10 doses) e 1 frasco de solvente (20 ml).

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

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

Caixa de cartdo com 1 frasco de liofilizado (100 doses) e 1 frasco de solvente (200 ml).

Caixa de cartdo com 10 frascos de liofilizado (10 doses) e 10 frascos de solvente (20 ml).

Caixa de cartdo com 10 frascos de liofilizado (25 doses) e 10 frascos de solvente (50 ml).

Caixa de cartdo com 10 frascos de liofilizado (50 doses) e 10 frascos de solvente (100 ml).

Caixa de cartdo com 10 frascos de liofilizado (100 doses) e 10 frascos de solvente (200 ml).

Caixa de cartdo com 1 frasco de liofilizado (10 doses) e uma caixa de cartdo com 1 frasco de solvente (20
ml).

Caixa de cartdo com 1 frasco de liofilizado (25 doses) e uma caixa de cartdo com 1 frasco de solvente (50
ml).

Caixa de cartdo com 1 frasco de liofilizado (50 doses) e uma caixa de cartdo com 1 frasco de solvente (100
ml).

Caixa de cartdo com 1 frasco de liofilizado (100 doses) e uma caixa de cartdo com 1 frasco de solvente
(200 ml).

Caixa de cartdo com 10 frascos de liofilizado (10 doses) e uma caixa de cartdo com 10 frascos de solvente
(20 ml).

Caixa de cartdo com 10 frascos de liofilizado (25 doses) e uma caixa de cartdo com 10 frascos de solvente
(50 ml).

Caixa de cartdo com 10 frascos de liofilizado (50 doses) e uma caixa de cartdo com 10 frascos de solvente
(100 ml).

Caixa de cartdo com 10 frascos de liofilizado (100 doses) e uma caixa de cartdo com 10 frascos de solvente
(200 ml).

Apresentacdes para via ID:

Caixa de cartdo com 1 frasco de liofilizado (10 doses) e 1 frasco de solvente (2 ml).
Caixa de cartdo com 1 frasco de liofilizado (25 doses) e 1 frasco de solvente (5 ml).
Caixa de cartdo com 1 frasco de liofilizado (50 doses) e 1 frasco de solvente (10 ml).
Caixa de cartdo com 1 frasco de liofilizado (100 doses) e 1 frasco de solvente (20 ml).
Caixa de cartdo com 5 frascos de liofilizado (10 doses) e 5 frascos de solvente (2 ml).
Caixa de cartdo com 5 frascos de liofilizado (25 doses) e 5 frascos de solvente (5 ml).
Caixa de cartdo com 5 frascos de liofilizado (50 doses) e 5 frascos de solvente (10 ml).
Caixa de cartdo com 5 frascos de liofilizado (100 doses) e 5 frascos de solvente (20 ml).

E possivel que n2o sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a elimina¢do de medicamentos veterinarios
ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em cumprimento dos
requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao medicamento veterindrio em
causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health Lda.

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

669/00 DGV

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 24/10/2000

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

06/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esté disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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