MINISTERIO agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
b DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES m medicamentos y MEDICAMENTOS
E IGUALDAD . productos sanitarios VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

PROGRESSIS
Emulsion inyectable para cerdos (cerdas y futuras reproductoras)

2.  COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada dosis de 2 ml de vacuna contiene:

Sustancias activas:

Virus del Sindrome Respiratorio y Reproductivo Porcino
(PRRS) inactivado, cepa P120 ......ccccooceiiiiiieeee e = 2,5 log 10 unidades IF*

Unidades IF*: Titulo de anticuerpos obtenidos por InmunoFluorescencia después de 2
inyecciones en cerdos en condiciones especificas de laboratorio.

Adyuvante:

Excipiente oleoso o/w
(conteniendo poliisobuteno hidrogenado como adyuvante) .......c.s. para 1 dosis de 2 ml

Excipientes(s):

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsion inyectable

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Cerdos: (cerdas y futuras reproductoras)
4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Reduccion de los trastornos de la reproduccion causados por el virus del Sindrome
Respiratorio y Reproductivo Porcino (cepa europea) en medio contaminado. La vacunacion
reduce el nUmero de partos prematuros y el nimero de lechones nacidos muertos

4.3 Contraindicaciones

No procede

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

En las explotaciones contaminadas con PRRS, la infeccion virica es heterogénea y variable a
lo largo del tiempo. En este contexto, la instauracion de un programa de vacunacion es una
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herramienta para mejorar los parametros reproductivos y puede contribuir al control de la
enfermedad en combinacion con medidas sanitarias.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales
Vacunar solamente animales sanos.
Respetar las condiciones habituales de manipulacion de los animales.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a
los animales

Al usuario:

Este producto contiene aceite mineral. Su inyeccion accidental/autoinyeccién puede provocar
un dolor agudo e inflamacién, en particular si se inyecta en una articulacion o en un dedo, y en
casos excepcionales podria provocar la pérdida del dedo afectado si no se proporciona
atencion médica urgente.

En caso de inyectarse accidentalmente con este producto, busque urgentemente consejo
meédico, incluso si sélo se ha inyectado una cantidad muy pequefia, y lleve el prospecto
consigo.

Si el dolor persiste mas de 12 horas después del examen médico, dirijase de nuevo a un
facultativo.

Al facultativo:

Este producto contiene aceite mineral. Incluso si se han inyectado pequefias cantidades, la
inyeccion accidental de este producto puede causar inflamacion intensa, que podria, por
ejemplo, terminar en necrosis isquémica e incluso la pérdida del dedo. Es necesaria atencion
médica experta, INMEDIATA, a cargo de un cirujano dado que pudiera ser necesario practicar
inmediatamente una incision e irrigar la zona de inyeccion, especialmente si estan afectados
los tejidos blandos del dedo o el tendon.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

La vacunacién puede inducir un edema transitorio (méximo 3 cm) que generalmente no
persiste méas de una semana y una reaccion local pequefa (granulomas) que no tienen ninguna
consecuencia en la salud ni en el rendimiento reproductivo del animal. A veces se han
observado reacciones méas extensas (maximo 7 cm) después de vacunaciones frecuentemente
repetidas. En raros casos, la vacunacion puede poner de manifiesto un estado de
hipersensibilidad. Debe ser instaurado entonces un tratamiento sintomético adecuado

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Existe informacién que demuestra que esta vacuna se puede administrar el mismo dia, aunque
en un punto de inyeccion diferente, que las vacunas inactivadas contra la parvovirosis, la
influenza y la enfermedad de Aujeszky, ya que no se ha observado ningun efecto adverso
sobre la respuesta serologica.
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No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con
cualquier otro medicamento veterinario excepto los medicamentos mencionados anteriormente.
La decision sobre el uso de esta vacuna antes o después de la administracion de cualquier otro
medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

49 Posologiay via de administracion

Respetar las condiciones habituales de asepsia
Una dosis de 2 ml por via intramuscular profunda, en los musculos del cuello detras de la oreja,
de acuerdo con el protocolo de vacunacion siguiente:

Primovacunacion:
Futuras reproductoras: Dos inyecciones con tres a cuatro semanas de intervalo, al menos tres
semanas antes de la cubricion.

Cerdas: Dos inyecciones con tres a cuatro semanas de intervalo (se recomienda
la vacunacion de todas las cerdas de la explotacion en un periodo corto
de tiempo)

Revacunacion:
Una inyeccién a los 60-70 dias de cada gestacion, a partir de la gestacion siguiente a la
primovacunacion.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Después de la administracion de una doble dosis de la vacuna, no se han observado
reacciones adversas, excepto las mencionadas en el epigrafe 4.6

4.11 Tiempo(s) de espera

Cero dias.

5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Cdbdigo ATCvet: QI09AA

La vacuna contiene virus PRRS inactivado en un adyuvante oleoso. La vacuna esta destinada
a estimular la inmunidad frente al virus PRRS. La eficacia fue demostrada en pruebas de
campo en las condiciones de utilizacién. Aunque no haya sido explicado ninglin mecanismo
inmunoldgico de proteccién, el efecto vacunal ha sido demostrado por la produccion de
anticuerpos IF especificos anti-PRRS en los animales vacunados

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

Poliisobuteno hidrogenado

Acidos grasos polioxietilenados

Eter de alcoholes grasos y de polioles
Alcohol bencilico
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Trietanolamina

Cloruro de potasio

Cloruro de sodio

Dihidrogeno fosfato de potasio
Hidrogenofosfato de disodio dihidrato
Cloruro de magnesio

Cloruro de calcio

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades
No mezclar con ningun otro medicamento veterinario.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 18 meses
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).
No congelar.
Proteger de la luz

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Naturaleza de los elementos del acondicionamiento primario:
- Frasco de vidrio de tipo |
- Tapon elastébmero de nitrilo
- Capsula de aluminio

Acondicionamiento destinado para la venta:

- Cajade 1 frasco de 5 dosis

- Cajade 10 frascos de 5 dosis
- Cajade 1 frasco de 10 dosis

- Cajade 10 frascos de 10 dosis
- Cajade 1 frasco de 25 dosis

- Cajade 10 frascos de 25 dosis

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con la normativa vigente.

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
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CEVA Salud Animal, S.A.

Avda. Diagonal 609-615

08028 Barcelona

Espafia

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
1359 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 13 de noviembre de 2000
Fecha de la ultima renovacion: 10 de enero de 2006

10. FECHADE LAREVISION DEL TEXTO
Septiembre 2017

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensaciéon: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervision del veterinario
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