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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Porcilis Strepsuis suspensdo injetavel para porcos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de 2 ml contém:

Substéancias ativas:

Streptococcus suis, serotipo 2, estirpe P 1/7, inativado: induzindo > 9,2 e < 15,0 log; titulo de Ac!

! Titulo de anticorpos (Ac) médio, obtido ap6s vacinagio de galinhas com ¥4 da dose administrada em porcos.

Adjuvantes:
Acetato de dl-a-tocoferol 150 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros componentes

Polisorbato 80

Simeticone

Cloreto de sddio

Di-hidrogenofosfato de potassio

Fosfato dissddico di-hidratado

Agua para injetaveis

Suspensdo aquosa, branca ou esbranquicada.

3. INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Porcos (leitdes e porcas reprodutoras).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para a imunizagdo passiva da descendéncia de porcas adultas e nuliparas vacinadas, para reduzir a
mortalidade e os sinais clinicos devido a infecdo por Streptococcus suis, serotipo 2.

Inicio da imunidade: no nascimento.

Duragédo da imunidade: 3 semanas (desde que os leitdes recebam colostro suficiente no primeiro dia

apos 0 nascimento).

ou
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Para a imunizacao ativa de porcos (leitdes a partir das 2 semanas de idade) para reduzir a mortalidade e
sinais clinicos devido a infe¢ao por Streptococcus suis, serotipo 2.

Inicio da imunidade: 1 semana apos a segunda vacinagao.
Durag¢do da imunidade: no minimo, 2 semanas.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao existentes.

3.4 Adverténcias especiais

Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Nao aplicavel.

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

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Porcos (leitdes e porcas reprodutoras):

Muito frequentes Temperatura elevada'?, Decubito';
Tumefagdo no local de injecdo

(>1 animal / 10 animais tratados):

! Os porcos recuperam completamente no dia seguinte.
2 Ligeiro.

A notifica¢do de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizagdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

Gestacao:
Pode ser administrado durante a gestacao.
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3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao existe informagdo disponivel sobre a seguranca ¢ a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterindrio. A decisdo da administracdo desta vacina, antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administracio

Administra¢ao intramuscular.

Administrar uma dose de 2 ml por animal, por inje¢ao intramuscular, no pescogo do porco.
Permitir que a vacina atinja a temperatura ambiente.

Agitar bem antes de administrar.

Esquema vacinal:

— Leitoes (de porcas adultas ndo vacinadas):
Duas inje¢des com um intervalo de trés semanas, em leitdes a partir das duas semanas de idade.

Oou

— Porcas adultas e nuliparas:

Vacinag¢do primdria: as porcas adultas e nuliparas que nao tenham sido vacinadas com esta vacina, deve
ser administrada a vacinacao primaria as 6 - 8 semanas antes da data prevista do parto, e a revacinagdo
quatro semanas mais tarde.

Revacinagdo: deve ser administrada uma Unica revacinacdo, 2 - 4 semanas antes da data prevista de cada
parto subsequente.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Apos vacinagdo com uma sobredosagem dupla, ndo ocorreram reagdes locais ou sistémicas anormais.
3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restrigcoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de

limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia
Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Cddigo ATCvet: QI09AB.
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Os imunogeénios estdo incorporados num adjuvante a base de acetato de dl-a-tocoferol para melhorar
uma estimulagdo prolongada da imunidade. A vacinagdo de porcas adultas e nuliparas resulta em
imunidade passiva na descendéncia, via colostro.

5.  INFORMACOES FARMACREUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).
Nao congelar.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frascos de PET ou de vidro Tipo I (Farm. Eur.) de 20 ml (apresentacdo de 10 doses), 50 ml (apresentacao
de 25 doses) ou 100 ml (apresentacdo de 50 doses), fechados com tampa de borracha em bromobutilo e
selados com capsula de aluminio codificada.

Apresentacoes:

Caixa de cartdo com 1 frasco (de PET ou vidro Tipo I) de vacina, contendo 20 ml (apresentagdo de 10
doses), 50 ml (apresentagdo de 25 doses) ou 100 ml (apresentagdo de 50 doses).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao 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
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizac¢ao: 04/12/2002.

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

08/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esté disponivel informag¢do pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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