PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario

UNISTRAIN PRRS Liofilizado y disolvente para suspension inyectable para porcino

2. Composicion

Cada dosis de 2 ml (via intramuscular) 0 0,2 ml (via intradérmica) de la vacuna reconstituida contiene:

Principio activo:
PRRSV tipo 1, cepa VP-046 BIS, vivo 10%°-10>° DICCsp
(dosis infectiva de cultivo celular)

Liofilizado: polvo blanco-amarillento.
Disolvente: Solucion clara homogénea.

3. Especies de destino

Porcino.

4, Indicaciones de uso

Hembras reproductoras: Para la inmunizacion activa de las hembras reproductoras de las explotaciones
afectadas por el virus del PRRS Europeo para reducir los trastornos reproductivos, incidencia y duracion
de la viremia, la transmision transplacentaria del virus, la carga viral en tejidos y los signos clinicos en la
descendencia asociados a la infeccion con cepas del virus del PRRS. En condiciones de laboratorio, la
vacunacion de las hembras redujo el impacto negativo de la infeccidn por virus del PRRS en el rendimiento
de los lechones (mortalidad y aumento de peso) dentro de los primeros 28 dias de vida.

Establecimiento de la inmunidad: 30 dias después de la vacunacion.
Duracion de la inmunidad: 16 semanas después de la vacunacion.

Cerdos a partir de las 3 semanas de edad: para la inmunizacion activa de cerdos de granjas afectadas por el
virus europeo del PRRS para reducir los signos clinicos asociados a la infeccion del virus del PRRS, la
incidencia y la duracion de la viremia asi como la duracidn de la propagacién del virus por animales infec-
tados. En condiciones de laboratorio, fue demostrado que la vacuna reduce la carga de tejido viral en los
pulmones. En condiciones naturales, en los que la infeccion del virus PRRS sucedi6 durante el periodo de
engorde, se demostrd una reduccion de la mortalidad y en los efectos negativos de la infeccion un aumento
diario de peso.

Establecimiento de la inmunidad: 28 dias después de la vacunacion
Duracion de la inmunidad: 24 semanas después de la vacunacion.

5. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

No usar en piaras no vacunadas previamente donde la presencia del virus PRRS Europeo no se ha estable-
cido mediante métodos de diagndstico virolégico fiables.

No se dispone de datos sobre la seguridad de la vacuna en la capacidad reproductiva en verracos.



6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Vacunar Unicamente animales sanos.

Precauciones para evitar el contagio del virus en la manada, p.ej. de animales seropositivos a animales
seronegativos.

Los anticuerpos de origen materno pueden interferir en la eficacia de la vacuna. La eleccion del momento
de vacunacion en lechones debe planearse en consecuencia a una alta presencia de anticuerpos de origen
materno.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

La vacunacion debe tener la finalidad de lograr una inmunidad homogénea en la poblacion diana de la
explotacién Los animales reproductores no expuestos previamente al virus PRRS (por ejemplo, las cerdas
nuliparas de reposicion procedentes de la misma explotacion negativas para el virus del PRRS) que se in-
troducen en una misma explotacién infectada por el PRRSV deben ser vacunados antes de su primera in-
seminacidn. La vacunacion debe realizarse preferiblemente en una unidad de cuarentena independiente.
Se debe respetar un periodo de transicién entre la vacunacion y el traslado de los animales a la unidad de
reproduccion. Este periodo de transicion debe ser mas prolongado que la fase de excrecion de la vacuna
VVM PRRS después de la vacunacion.

No deben rotarse de forma rutinaria dos 0 més vacunas comerciales VVM PRRS basadas en distintas ce-
pas en una misma explotacion.

A fin de limitar el posible riesgo de recombinacion entre las cepas de la vacuna VVM PRRS del mismo
genotipo, no utilizar vacunas VVM PRRS distintas basadas en diferentes cepas del mismo genotipo en la
misma explotacion al mismo tiempo. En caso de transicion de una vacuna VVM PRRS a otra, se debe
respetar un periodo de transicion entre la Ultima administracion de la vacuna actual y la primera adminis-
tracién de la vacuna nueva. Este periodo de transicion debe ser mas prolongado que el periodo de excre-
cién de la vacuna actual después de la vacunacion.

El virus de la vacuna puede ser excretado después de la vacunacién, por ejemplo, en las heces y/o en las
secreciones nasales u orales de los animales vacunados. Después de la vacunacion de las hembras de re-
productoras, la cepa vacunal puede ser excretada hasta durante nueve dias.

Después de la vacunacién de cerdos de 4 semanas de edad, la propagacién de la cepa de la vacuna puede
llegar a durar hasta 29 dias.

La cepa de la vacuna puede diseminarse a animales cohabitantes no vacunados, incluyendo los fetos du-
rante la gestacion y lechones postparto sin ninguna consecuencia clinica. Por lo tanto, se deben tomar pre-
cauciones especiales para evitar la propagacion a los animales susceptibles.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

En caso de autoinyeccién accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o
la etiqueta.

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

Gestacion y lactancia:
Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia (ver seccion “Sobredosificacion”).

Interaccidn con otros medicamentos v otras formas de interaccion:

Hembras reproductoras:

Hay informacion de seguridad y eficacia disponible que demuestra que esta vacuna puede ser mezclada y
administrada con ERYSENG PARVO en un &rea de inyeccion por via intramuscular. Se debe consultar el
prospecto del producto de ERYSENG PARVO antes de administrar la mezcla de los productos.



Sélo se debe administrar la mezcla de UNISTRAIN PRRS y ERYSENG PARVO cuando se vacunen ani-
males antes de su apareamiento.

No existe informacidn disponible sobre la seguridad ni la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento veterinario excepto el producto mencionado anteriormente. La decision sobre el uso de
esta vacuna antes o después de la administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debe reali-
zar caso por caso.

Cerdos a partir de 3 semanas de edad:

No existe informacidn disponible sobre la seguridad ni la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento veterinario excepto el producto mencionado anteriormente. La decision sobre el uso de
esta vacuna antes o después de la administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debe reali-
zar caso por caso.

Sobredosificacion:

Hembras reproductoras: Pueden ocurrir efectos negativos en la reproduccidn tras la administracion de
10 veces la dosis en hembras gestantes seronegativas, por lo tanto, las cerdas jovenes no afectadas por el
PRRSV no deben ser vacunadas durante la gestacion. Se debe prestar cuidado y atencion en la correcta
reconstitucion de la vacuna y el manejo del proceso de vacunacion con el fin de evitar sobredosificacio-
nes accidentales. Deben tomarse precauciones especiales para evitar la sobredosis en hembras embaraza-
das primerizas.

No se observaron reacciones adversas en cerdas y cerdas jovenes seropositivas o en sus crias tras la admi-
nistracion de una sobredosis de 10x durante el segundo o tercer trimestre de gestacion. Sin embargo, in-
frecuentemente puede observarse viremia en lechones en cerdas seropositivas vacunadas con una sobre-
dosis de 10x durante el 3er trimestre de gestacion.

Cerdos a partir de 3 semanas de edad: No se observaron reacciones adversas en lechones negativos tras la
administracion de una sobredosis de 10x.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

La fabricacion, importacién, posesion, venta, suministro y/o uso de UNISTRAIN PRRS puede ser prohi-
bida en un Estado Miembro, en la totalidad o en parte de su territorio, de conformidad con la legislacién
nacional.

Cualquier persona gue pretenda fabricar, importar, poseer, vender, suministrar y utilizar este medica-
mento veterinario debera, en primer lugar, consultar a la autoridad competente del Estado Miembro sobre
la politica de vacunacion vigente, porque estas actividades pueden estar prohibidas en un Estado Miem-
bro, en la totalidad o en parte de su territorio, conforme a su legislacion nacional.

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:

No mezclar con ningln otro medicamento veterinario, excepto el disolvente suministrado para su uso con
el medicamento veterinario y excepto aquellos mencionados en la seccion “Interaccion con otros medica-
mentos y otras formas de interaccion”.




7. Acontecimientos adversos

Porcino:
Muy frecuentes Temperatura elevada®, Depresion?, Anorexia?, In-
(>1 animal por cada 10 animales tratados): flamacion en el punto de inyeccion®, Enrojeci-
miento en el punto de inyeccion?,
Frecuentes Inflamacion en el punto de inyeccién®, Nédulo en
(1 a 10 animales por cada 100 animales tratados); | €l punto de inyeccion*
Muy raros Reaccion de hipersensibilidad®
(<1 animal por cada 10 000 animales tratados, in-
cluidos informes aislados):

LAumentos transitorios leves (no mayores de 1,5 °C). Estas reacciones se resuelven espontaneamente sin
tratamiento.
2 eves y transitorios. Estos signos desaparecieron espontaneamente sin tratamiento adicional.
3Después de la administracion intradérmica. Leves y transitorios, que generalmente se resuelven en 2
dias.
*Después de la administracién intramuscular. Leves y transitorios, que generalmente se resuelven en una
semana.
5En tales casos, se debe administrar un tratamiento sintomatico adecuado.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrard al final de este prospecto, 0 mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde o

NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Para uso intramuscular o intradérmico:

- Por via intramuscular la vacuna debe administrarse en la region del cuello.

- Por via intradérmica
- en cerdos a partir de 3 semanas de edad, la vacuna puede administrarse en la region del cuello,
- en hembras reproductoras, la vacuna puede ser administrada en la region del cuello, en la zona
perineal o en la ubre.

Se debe utilizar el aparato de inyeccién suministrado por el titular de autorizacion de fabricacion u otro
aparato sin agujas disponible para administrar dosis de 0,2 ml (diametro del flujo de inyeccién
de 0,25 - 0,30 mm y una fuerza méxima de inyeccion de 0,9 - 1,3 N).

Deben aplicarse técnicas de inyeccion asépticas para evitar la introduccién de contaminacion durante la
administracion de la vacuna.

Deben utilizarse las siguientes dosis y métodos de administracion:

Cerdos a partir de 3 semanas de edad:
2 ml via intramuscular o0 0,2 ml por método de administracion intradérmica


http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

Hembras reproductoras:
2 ml por inyeccion intramuscular 0 0,2 ml por método de administracion intradérmica.
Debe administrase una Unica vacuna en cada ciclo reproductivo para proteger el subsecuente embarazo.

En cerdas jévenes, administrar una inyeccion de la vacuna reconstituida por animal 4 semanas antes del
apareamiento.
En cerdas adultas, administrar una inyeccion de la vacuna reconstituida por animal:
o 2 semanas antes de cada apareamiento o
o alas 8-9 semanas de cada gestacion (aproximadamente 60 dias después del aparea-
miento) o
o vacunar a las cerdas cada 4 meses

Las cerdas no afectadas por el PRRS no deben ser vacunadas durante la gestacion.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Reconstituir la vacuna con el disolvente correspondiente:

VVolumen de disolvente

N° de dosis por vial IM ID

10 dosis 20 ml -

25 dosis 50 ml -

50 dosis 100 ml 10 ml

100 dosis 200 ml 20 ml

125 dosis 250 ml 25 ml

250 dosis - 50 ml

Si el disolvente esta refrigerado, se debe permitir que se atempere a una temperatura entre 15 °C y 25 °C
antes de la reconstitucion del liofilizado.

Quitar la capsula de aluminio de la botella que contiene el disolvente y aspirar con el fin de sacar un de-
terminado volumen del contenido. Después, inyectar este volumen de disolvente en el vial que contiene el
liofilizado. Agitar hasta que el liofilizado esté completamente disuelto. Una vez reconstituida, retirar toda
la suspensidn obtenida del vial de la vacuna e inyectarla en el vial que contiene el disolvente restante.
Agitar bien antes de usar. La vacuna reconstituida es una solucion homogénea rojiza. Evitar la introduc-
cién de contaminacion durante la reconstitucion y el uso. Utilizar s6lo agujas y jeringas estériles para la
administracion.

Para el uso simultdneo con ERYSENG PARVO en hembras de reproduccion desde los 6 meses de edad,
so6lo se debe administrar la mezcla de UNISTRAIN PRRS y ERYSENG PARVO cuando se vacunen ani-
males antes de su apareamiento.

Se deben seguir las siguientes instrucciones: el contenido de un solo vial de UNISTRAIN PRRS se debe
reconstituir con el contenido de un solo vial de ERYSENG PARVO en la misma forma en que describe
para reconstituciones con disolvente. Se debe inyectar una sola dosis (2 ml) de las vacunas mezcladas en
un periodo de 2 horas por via intramuscular.

UNISTRAIN PRRS ERYSENG PARVO
10 dosis + 10 dosis (20 ml)

25 dosis +  25dosis (50 ml)

50 dosis + 50 dosis (100 ml)

10. Tiempos de espera



Cero dias.

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Liofilizado:

Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).
No congelar.

Proteger de la luz.

Disolvente:

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

No congelar.

Proteger de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja y etiqueta
después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: 4 horas.

Periodo de validez después de la mezcla con ERYSENG PARVO: 2 horas.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

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 eliminacién 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. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio am-
biente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacién de comercializacion y formatos

NUmero de autorizacion de comercializacién: 2738 ESP

Formatos:

Caja de carton para via intramuscular:

1 vial con 10 dosis de liofilizado y 1 vial con 20 ml de disolvente.

1 vial con 25 dosis de liofilizado y 1 vial con 50 ml de disolvente.

1 vial con 50 dosis de liofilizado y 1 vial con 100 ml de disolvente.
1 vial con 100 dosis de liofilizado y 1 vial con 200 ml de disolvente.
1 vial con 125 dosis de liofilizado y 1 vial con 250 ml de disolvente.
10 viales con 10, 25, 50, 100 6 125 dosis de liofilizado.



10 viales con 20, 50, 100, 200 o 250 ml de disolvente.

Caja de carton para via intradérmica:

1 vial con 50 dosis de liofilizado y 1 vial con 10 ml de disolvente.
1 vial con 100 dosis de liofilizado y 1 vial con 20 ml de disolvente.
1 vial con 125 dosis de liofilizado y 1 vial con 25 ml de disolvente.
1 vial con 250 dosis de liofilizado y 1 vial con 50 ml de disolvente.
10 viales con 50, 100, 125 o 250 dosis de liofilizado.

10 viales con 10, 20, 25 o0 50 ml de disolvente.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto
07/2025

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacidn de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote y datos de
contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona) SPAIN
Tel. +34 972 43 06 60


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

