RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL PRODUCTO MEDICINAL VETERINARIO

FIXR PRRS inac, emulsion inyectable para cerdos

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada dosis de 2 ml contiene:

Principios activos:

Virus del sindrome respiratorio y reproductivo porcino, tipo 1, cepa Bio-60, inactivado: RP*>1
Virus del sindrome respiratorio y reproductivo porcino, tipo 2, cepa Bio-61, inactivado: RP*>1
*RP = La potencia relativa (prueba ELISA) se expresa comparando el nivel de anticuerpos en el suero de
los lechones con el nivel de anticuerpos en el suero de referencia obtenido después de la vacunacion con
un lote de vacunas que super0 la prueba de exposicién en la especie de destino.

Adyuvante:
Emulsigen 0,4 ml

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha informacion
es esencial para la correcta administracién del
medicamento veterinario

Tiomersal 0,2 mg

Cloruro de sodio

Cloruro de potasio

Dihidrogenofosfato de potasio
Hidrdgenofosfato de disodio dodecahidrato
Hidroxido de sodio

Agua para preparaciones inyectables

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Liquido aceitoso de color entre lechoso y rosaceo.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Cerdos (cerdas nuliparas y cerdas adultas)

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Inmunizacién activa de cerdas nuliparas y cerdas adultas para reducir los trastornos reproductivos y la
viremia causados por cepas del virus del sindrome respiratorio y reproductivo porcino del clado A europeo

y del linaje 1 del tipo americano (PRRSV-1 subtipo 1 clado A y PRRSV-2 linaje 1, respectivamente).

Establecimiento de la inmunidad: 3 semanas después de la vacunacion primaria.
Duracion de la inmunidad: 6 meses después de la vacunacion primaria.



3.3 Contraindicaciones

Ninguna.

3.4 Advertencias especiales

Vacunar Gnicamente animales sanos.

No se ha probado la eficacia de la vacuna en presencia de anticuerpos maternos contra el PRRSV tipo 1y
tipo 2.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:
No procede.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el producto medicinal veterinario a los
animales

Para el usuario:

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral. Su inyeccion accidental/autoinyeccion puede pro-
vocar dolor agudo e inflamacidn, en particular si se inyecta en una articulacién o en un dedo, y en casos
excepcionales podria provocar la pérdida del dedo afectado si no se proporciona atencion médica inmediata.
En caso de inyectarse accidentalmente con este medicamento veterinario consulte urgentemente con un
médico, incluso si s6lo 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.

Para el facultativo:

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral. Incluso si se han inyectado pequefias cantidades, la
inyeccion accidental de este medicamento veterinario puede causar inflamacion intensa, que podria, por
ejemplo, terminar en necrosis isquémica e incluso en la pérdida del dedo. Es necesaria URGENTE atencion
quirdrgica experta y se podria requerir inmediata incision e irrigacién de la zona de inyeccion, especial-
mente si estan afectados la pulpa del dedo o el tendén.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
No procede.

3.6  Acontecimientos adversos

Muy frecuentes Inflamacién del punto de inyeccion®, Enrojecimiento del
(>1 animal / 10 animales tratados): punto de inyeccion?.

Poco frecuentes Reaccion de hipersensibilidad?.

(1a10animales/10.000 animales tratados):

Muy poco frecuentes Granuloma en el punto de inyeccion®.

(<1 animal / 10.000 animales tratados, in-

cluyendo informes aislados):

! Diametro de hasta 5 cm y resolucién en 10 dias. Puede quedar una pequefia reaccion local (granuloma)
gue desaparece sin efectos negativos sobre el estado de salud general o en el rendimiento.

2 Se debe aplicar un tratamiento sintomatico.

Diametro de hasta 5 cm después de vacunaciones repetidas con frecuencia.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran preferiblemente a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta



Gestacion:
La vacuna se puede utilizar desde el dia 60 hasta el dia 70 de la gestacion (de acuerdo con el programa de
vacunacion).

Lactancia:
No se ha determinado la seguridad del medicamento veterinario para su uso durante la lactancia.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier otro
medicamento veterinario. La decisién sobre el uso de esta vacuna antes o después de la administracion de
cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

3.9 Posologiay via de administracién

Por via intramuscular mediante inyeccion intramuscular profunda en el cuello, detras del pabell6n auricular.
Una dosis de vacuna son 2 ml.

Antes de usar, deje que la vacuna se caliente lentamente hasta alcanzar la temperatura ambiente y agite
bien.

Los animales (cerdas nuliparas) pueden ser vacunados antes del apareamiento a partir de los 6 meses de
edad.

Vacunacion primaria:

Cerdas nuliparas - 2 x 1 dosis con un intervalo de 2 - 3 semanas, antes del apareamiento y una tercera dosis
en el dia 60 - 70 de gestacion.

Cerdas adultas - 2 x 1 dosis con un intervalo de 2 - 3 semanas, antes del apareamiento. Se recomienda la
vacunacién general de las cerdas adultas de la piara en el intervalo de tiempo mas corto posible. Se admi-
nistra una tercera dosis el dia 60 - 70 de gestacion.

Revacunacion:
Administrar 1 dosis (2 ml) el dia 60 - 70 de cada gestacion después de la vacunacion primaria.

El alcance de la inmunizacion queda a discrecidn del veterinario y también depende de la situacién epizo6-
tica especifica.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

No se han observado reacciones adversas distintas de las descritas en la seccion 3.6.

3.11 Restriccionesy condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones para el uso de produc-
tos medicinales veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo
de desarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12  Tiempos de espera

Cero dias.

4, INFORMACION INMUNOLOGICA



4.1 Codigo ATCvet: QI09AA05

Estimulacion de la inmunidad activa frente al virus del sindrome reproductivo y respiratorio porcino, tipos
ly?2.

En las piaras infectadas por el PRRS, la infeccion viral es heterogénea y varia con el tiempo. En este con-

texto, la implementacién de un programa de vacunacion es una herramienta para mejorar los parametros
reproductivos y puede contribuir al control de la enfermedad en conjunto con medidas sanitarias.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no se debe mezclar con otros
medicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 18 meses.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 10 horas.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

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

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Vial de vidrio (tipo 1) o HDPE que contiene 5 dosis (10 ml).

Vial de vidrio (tipo Il) o HDPE que contiene 25 dosis (50 ml) o 50 dosis (100 ml).

Los viales se cierran con tapones de goma de clorobutilo, sellados con capsuladas de aluminio.
Formatos:

Caja de cartdn con rejilla o envase de PVC con 10 viales de 5 dosis.

Caja de carton con 1 vial de 5, 25 0 50 dosis.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacion del producto medicinal veterinario no utilizado o,
en su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamentoveterinario en cuestion.

6. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Kernfarm B.V.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION



4385 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacién: 02/2025

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
PRODUCTO

10. CLASIFICACION DE LOS PRODUCTOS MEDICINALES VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de datos de medicamentos
de la Unidén (https://medicines.health.europa.eu/veterinary)



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

