ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTI

EDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Porecilis Pesti, emulsdo injectavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 2 ml contém:

Substéncia activa:
Virus da Peste Suina Classica (PSC) subunidade antigénica E2: 120 Unidades ELISA (UE)

Adjuvante:
941,4 mg de parafina liquida

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsdo injectavel

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo

Suinos

4.2  Indicagdes de utilizacéo, especificando ‘as«spécies-alvo

Imunizacdo activa de suinos, a partir das 5 semanas de idade, para prevenir a mortalidade e reduzir os
sinais clinicos da Peste Suina Classica, hem como reduzir a infeccdo e a excrecdo do virus da Peste
Suina Classica.

Inicio da imunidade é : 2 semanas.

A duragdo da proteccédo é de 6 meses.

4.3 Contra-indicac¢des

Né&o existem.

4.4  Adverténcias espcldis <para cada espécie-alvo>

N&o existem.

4.5 Precasgdesiespeciais de utilizacéo

Precauccaswespeciais para utilizacdo em animais

Vacinas apenas animais saudaveis.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

Aviso ao utilizador:

Este medicamento contém dleo mineral. A injeccdo acidental ou a auto-injec¢do pode provocar dor

intensa e tumefaccdo, em particular se injectado numa articulacdo ou dedo, podendo, em casos raros,
resultar na perda do dedo afectado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos.



Em caso de injeccdo acidental, e ainda que a quantidade injectada seja minima, consulte
imediatamente um médico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento.
Se as dores persistirem por mais de 12 horas apds o exame médico, consulte novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento contém 6leo mineral. A injec¢do acidental, ainda que numa quantidade minima,
pode provocar tumefaccdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e, caso a
zona afectada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirtrgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce e a irrigagdo da zona injectada, em
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

4.6  ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Pode ocorrer uma tumefacgdo no local da injec¢do, na maioria dos casos passagqiré.até 4 semanas
apos a administracdo de cada dose de vacina. Pode ocorrer hipertermia passageird aj 02 a segunda dose
de vacina. Podem ser observados abcessos no local da injeccdo. Uma vez qué riéo foi averiguada a
seguranca das duas inoculagBes no mesmo local, aconselha-se aplicagdo_da“segunda injeccdo num
local diferente do da primeira.

4.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestacdo mas ndo evita necessaridriente a transmissao transplacentaria
do virus de campo da Peste Suina Classica, da mae para o feto..

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas d¢ interalgédo

N&o existe informacg&o disponivel sobre a seguranga efa eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinaric eve ser tomada caso-a caso e tendo em consideracao
a especificidade da situacéo.

4.9 Posologia e via de administracdo

Agitar bem antes de utilizar.
Administrar uma dose (2 ml) por vigintramuscular profunda na &rea do pescoco atras da orelha.

Esquema de vacinacdo:

Vacinagdo basica: Injectar ufiie,dose por porco seguida por uma segunda injeccdo 4 semanas apos a
primeira injeccao.

Revacinacdo: De 6 em 6.mesas, com uma dose.

Antes de administrar, detxar a vacina atingir a temperatura ambiente.
Utilizar seringas e“aauiiias esterilizadas. Evitar a introducdo de agentes contaminantes.

Recomenda-sa,awttilizacdo de um sistema de vacinagdo multidose.

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

Podem sel” observadas reac¢Oes locais mais pronunciadas ap6s a administragdo de uma sobredosagem.
4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.



5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Vacina da Peste Suina Classica, Cédigo ATCvet QI09AA06

A substancia activa estimula a imunidade activa contra a Peste Suina Classica (PSC). O medicamento
veterinario contém o imunogénio E2 da Peste Suina Classica incorporado numa emulsdo de modo a
prolongar a estimulagdo do sistema imunitério das espécies alvo. Dada a natureza da subunidade, a
vacinagdo ndo induz a producgdo de anticorpos contra os antigénios virais da PSC, para além do
antigénio E2.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Polisorbato 80
Oleato de sorbitano

6.2 Incompatibilidades
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embglado para venda: 12 meses
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondiciginamente primario: 3 horas

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Nao congelas

6.5 Natureza e composicdo do acondicionarnento primario

Frascos de vidro hidrolitico do tipo | ou.de Tereftalato de Polietileno (PET) contendo 50 ml para 25
doses, 100 ml para 50 doses e 250 ml uara Apresentacdo de 125 doses.

Os frascos sdo fechados com tanipasde borracha de nitrilo e selados com cépsula de aluminio
codificada. Os frascos séo acondizionados individualmente em embalagem de carto.

E possivel que ndo sejam confiersializadas todas as apresentagdes

6.6 Precaucdes espesiaispara a eliminagdo de medicamentos veterinarios nédo utilizados ou de
desperdicios deriatios da utilizacdo desses medicamentos

O medicamenteyéwriiario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos naCionais.

7. TITUYAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Intervewlnternational BV

Wim de Koeverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Holanda

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

EU/2/99/016/001-006



9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
06/2005

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

DD/MM/AAAA

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

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

A importacdo, a venda, o fornecimento e/ou a utilizacdo de Porcilis Pesti s6 é autorizad'2’em condi¢des
especiais estabelecidas pela legislacdo da Comunidade Europeia sobre o controio {a"PSC (Directiva
80/217/CEE do Conselho, conforme alterado). Qualquer pessoa que preténaa, importar, vender,
fornecer e/ou administrar o medicamento veterindrio deverd consultar_nreviamente a respectiva
autoridade competente do Estado-membro no que se refere as politicas de vaciriacdo em vigor.


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

ANEXO Ii

FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTANAIA45) ACTIVA(S) DE ORIGEM
BIOLOGICA E TITULAR(ES) DA(S) AUTORIZACAO (AUTORIZACOES)
DE FABRICO RESPONSAVEL (RESPONSAVEIS) PELA LIBERTACAO DO
LOTE

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

CONDIGOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENT®

INDICAC/AQ DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A. FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) DE ORIGEM BIOLOGICA E
TITULAR(ES) DA(S) AUTORIZACAO (AUTORIZACOES) DE FABRICO
RESPONSAVEL (RESPONSAVEIS) PELA LIBERTAGAO DO LOTE

Nome e endereco do(s) fabricante(s) da(s) substancia(s) activa(s) de origem bioldgica

Intervet International BV
Wim de Koerverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holanda

Nome e endereco do(s) fabricante(s) responsavel (responsaveis) pela libertacdo do lote

Intervet International BV
Wim de Koerverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holanda

B. CONDIGOES OU RESTRICOES DA AUTORIZAZAG DE INTRODUGAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENT® F'A UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinarie

Em conformidade com a legislagdo comunitaria sobre pest® suina classica (Directiva 80/217/CEE do
Conselho, com a ultima redacc¢éo que lhe foi dada) na:Uni&o Europeia:

a) a utilizacdo de vacinas contra a peste suina ¢'afeica € proibida. No entanto, a utilizacdo de vacinas
pode ser utilizada no ambito de um plano e “zscinacdo de emergéncia aplicado pela autoridade
competente do Estado-Membro na sequéncia aa, confirmacdo da doenca, em conformidade com a
legislacdo comunitaria sobre o controlo e a=atradicacdo da peste suina cléssica;

b) a armazenagem, o fornecimento, a Gistribuicdo e a venda de vacinas contra a peste suina classica
devem ser efectuados sob contrcio “eficial e nos termos de eventuais instrucbes emanadas da
autoridade competente do Estade=ilembro;

¢) O movimento de suinos a‘paitir das areas em que estdo a ser utilizadas ou foram utilizadas vacinas
contra a peste suina classica, ®sem como a marcacdo da carne proveniente de animais vacinados sdo
regulados por disposi¢cBesaspeciais.

C. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCARON RELATIVAMENTE A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO

Em confxmidade com o artigo 71 da Directiva 2001/82/EC do Parlamento Europeu e do Conselho, os
Estadas.Mlerivhros podem proibir a importacdo, a venda, o fornecimento e/ou a utilizacdo de Porcilis
Pesti na“qtalidade ou em parte do seu territério, caso se verifique que :

a) a administracdo do medicamento a animais interfere na execugdo de um programa nacional de
diagnostico, controlo ou erradicacdo de uma doenga veterinaria ou tornaria dificil atestar a auséncia de
contaminagéo dos animais vivos ou dos alimentos ou outros produtos obtidos a

partir dos animais medicados;

b) a doenca em relacdo a qual o produto é suposto conferir imunidade é praticamente inexistente no
territorio em questao.



D. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Sendo a substancia activa de origem biol6gica, indicada para desenvolver imunidade activa, ndo é
abrangida pelo ambito do Regulamento (CE) n. © 470/20009.

Os excipientes (incluindo adjuvantes) listados na seccdo 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, fuaido
utilizadas como neste medicamento veterinario.



ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHE

MATIVO






INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{Frasco de 50 ml/ Frasco de 100 ml/ Frasco de 250ml}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Porcilis Pesti emulsdo injectavel para suinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Por dose de 2 ml:
120 Unidades Elisa do antigénio E2- PSC
Parafina liquida: 941,4 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsdo injectavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml (25 doses) - 100 ml (50 doses ) - 250 ml (125 duzes)

| 5.  ESPECIES-ALVO

Suinos

6.  INDICACAO (INDICACAER)

Vacina contra a Peste Suina Classica.

7. MODO E VIA{S].DE ADMINISTRACAO

Injeccdo IM de Ami

8. INFERWALO DE SEGURANGA

Intervalo'de seguranca: zero dias

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

A auto-injeccao acidental é perigosa.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar dentro de 3 horas

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico (2°C a 8°C). Néo congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NACGw
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO o

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser elirtinacds de acordo com
0S requisitos nacionais.

13. MEN(;AO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINAR_'O’ E CONDICC)ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A &TI.1ZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario - medicamento veterindrio sujeito a receita medizo veterinéria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE & DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITU=AR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Intervet International BV
NL - 5831 AN Boxmeer

16. NUMERO(S) DA #UTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

EU/2/99/016/001 — FU/Z/$9/016/006

[17. NUMERQ.DO LOTE DE FABRICO

Lote {nuarero;
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{50ml/100ml/250ml}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Porcilis Pesti emulsdo injectavel para suinos

2. COMPOSIGAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA®S) [

120 Unidades Elisa do antigénio E2-PSC /2 ml

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOS#5 B

50 ml (25 doses) = 100 ml (50 doses) — 250 ml (125 doses)

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Injeccdo IM

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {numero}

[ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {MM/AAAA}
Depois da primairaauveriura da embalagem, utilizar dentro de 3 horas

8. MENOA® “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso vewrinario.
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B. FOLHETO INFO



FOLHETO INFORMATIVO

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Intervet International BV
Wim de Koeverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Holanda

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Porcilis Pesti, emulséo injectavel para suinos

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S),SUBSTANCIA(S)

Cada dose de 2 ml contém:
120 Unidades Elisa do virus da Peste Suina Cléssica subunidade antiginica E2
Parafina liquida como adjuvante: 941,4 mg

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Imunizacdo activa de suinos, a partir das 5 semanas de idade, para prevenir a mortalidade e reduzir os
sinais clinicos da Peste Suina Classica, bem corie=reduzir a infeccdo e a excreg¢ao do virus da Peste
Suina Cléssica.

Inicio da imunidade é: 2 semanas.

A duracdo da proteccédo é de 6 meses.

5.  CONTRA-INDICACOES

Nenhumas

6. REACCOES ADMERSAS

Pode ocorrer uma tunefaccdo no local da injeccdo, na maioria dos casos passageira, até 4 semanas
apos a administraga te cada dose de vacina. Pode ocorrer hipertermia passageira apos a segunda dose
de vacina.

Podem ser okzarvados abcessos no local da injeccdo.Uma vez que nédo foi averiguada a seguranca das
duas inosulagdes no mesmo local, aconselha-se a aplicacdo da segunda injeccdo num local diferente do
da primeia:

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Suinos

15



8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Administrar uma dose (2 ml) por via intramuscular profunda na area do pescogo atrés da orelha.

Esguema de vacinagéo:

Vacinagao basica: Injectar uma dose por porco seguida por uma segunda injeccdo 4 semanas apos a
primeira injeccéo.

Revacinacdo: De 6 em 6 meses, com uma dose.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Agitar bem antes de utilizar.

Antes de administrar deixar a vacina atingir a temperatura ambiente.

Utilizar seringas e agulhas esterilizadas. Recomenda-se a utilizacdo de sistema de‘vaciriacdo multidose
fechado.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAQ

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Conservar no frigorifico (2°C a 8°C).

Né&o congelar.

Prazo de validade apos a primeira abertura do reciniente: 3 horas
Né&o utilizar apds expirado o prazo de validace in¢icido rétulo.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIALIALY)
Vacinar apenas animais saudaveis.

Aviso ao utilizador:

Este medicamento contém Area mineral. A injeccdo acidental ou a auto-injec¢do pode provocar
tumefaccéo, em especial efneaso de injeccdo nas articulagdes ou nos dedos e, raramente, resultar na
perda do dedo afectado, se 1ido forem prestados de imediato os devidos cuidados médicos.

Em caso de injeccdv faridental, e ainda que a quantidade injectada seja minima, consulte
imediatamente um n‘edico e mostre-lhe o folheto informativo do medicamento.

Se as dores pergistizenpor mais de 12 horas apds o exame médico, consulte novamente o médico.

Aviso a0 médices

Este medicaxien’o contém 6leo mineral. A injec¢do acidental, ainda que com uma quantidade minima,
pode provoear tumefaccéo intensa que pode resultar, nomeadamente, em necrose isquémica e, caso a
zona afecClada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirargicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce e a irrigagdo da zona injectada, em
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

Pode ser administrado durante a gestacdo mas ndo evita necessariamente a transmissao transplacentaria
do virus de campo da Peste Suina Classica, da mée para o feto.

Né&o existe informacao disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apos a
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administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso-a caso e tendo em consideracao
a especificidade da situacdo.

Podem ser observadas reacgOes locais mais pronunciadas ap6s a administragao de uma sobredosagem.
Né&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

A importac&o, a venda, o fornecimento e/ou a utilizacdo de Porcilis Pesti s € autorizada em condicGes
especiais estabelecidas pela legislacdo da Comunidade Europeia sobre o controlo da PSC (Directiva
80/217/CEE do Conselho, conforme alterado). Qualquer pessoa que pretenda importa?, “ender,
fornecer e/ou administracdo o medicamento veterinario devera consultar previamenteya waspectiva

autoridade competente do Estado-membro no que se refere as politicas de vacinagéo em {Zigo»

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTQONAG
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser elirninados de acordo com
0S requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamniento veterinario no website da
Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

Dada a natureza da subunidade, a vacinacdo ndo indvz anroducdo de anticorpos contra 0s antigénios
virais da PSC, para além do antigénio E2.

Frascos de vidro multidose de 50 ml/100 ml/250 rl
Frascos PET multidose de 50 ml /100 ml/250 mi

E possivel que ndo sejam comercializadal: toCas as apresentacdes.
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