


1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, liofilizado y disolvente para emulsion inyectable para cerdos

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada dosis (2 ml) contiene:
Liofilizado:

Sustancia activa:
Virus de la enfermedad de Aujeszky vivo atenuado, cepa NIA3-783 > 10>? DICCss

*DICCso = cantidad de virus que infecta al 50 % de los cultivos celulares inocalages.

Disolvente:

Adyuvantes:

Hidroxido de aluminio 2,1 mg
Aceite mineral (Marcol 52) 425 ul
Monooleato de manida (Arlacel A) 46 pl
Polisorbato 80 (Tween 80) 17 pl
Excipiente:

Tiomersal 0,15 mg

Para la lista completa de excipientes, véase la sebsioin 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado y disolvente para emulsidriiny ectable.

Apariencia del medicamento veterinario antes de la reconstitucion:

Disolvente: Liquido blanco no{traisparente

Liofilizado: Liofilizado de ¢Qlot crema

4. DATOS CLINiZOS

4.1 Especies a2 destino

Cerdos.

4.2 lacicaciones de uso, especificando las especies de destino

RaraVa iamunizacidn activa de cerdos a partir de las 10 semanas de edad para prevenir la mortalidad y
lok signos clinicos de la enfermedad de Aujeszky y para reducir la excrecion del virus de campo de la
onfermedad de Aujeszky. Para la inmunizacion pasiva de los lechones procedentes de hembras
vacunadas primiparas y multiparas para reducir la mortalidad y los signos clinicos asi como la

excrecion del virus de campo de la enfermedad de Aujeszky.

Establecimiento de la inmunidad: 3 semanas después de la vacunacion basica.
Duracién de la inmunidad: 3 meses después de la vacunacion basica.



4.3 Contraindicaciones

Ninguna.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Vacunar unicamente animales sanos.

La presencia de anticuerpos maternales frente al virus de la enfermedad de Aujeszky puede tyneizna
influencia negativa sobre el resultado de la vacunacion.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Cada lechon procedente de cerdas primiparas o multiparas vacunadas debe ingerifuna cantidad
suficiente de calostro y de leche.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el'nreditamento veterinario a los
animales

Lavar y desinfectar las manos y el equipo después de usar.

Al usuario:

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral. Suginyeccion accidental/autoinyeccion puede
provocar un dolor agudo e inflamacion, en particular si.semyecta 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 accidentalmeite con este medicamento veterinario consulte
urgentemente con un médico, incluso si s6lo se ha itjpectado una cantidad muy pequeiia, y lleve el
prospecto consigo. Si el dolor persiste mas deA7\horas después del examen médico, dirijase de nuevo
a un facultativo.

Al facultativo:

Este medicamento veterinario contien adzite mineral. Incluso si se han inyectado pequefias
cantidades, la inyeccion accidental (ie este medicamento puede causar inflamacion intensa, que podria,
por ejemplo, terminar en necrosis isqaemica e incluso la pérdida del dedo. Es necesaria atencion
médica experta, INMEDIATA¢d%argo de un cirujano dado que pudiera ser necesario practicar
inmediatamente una incisién/e esigar la zona de inyeccion, especialmente si estan afectados los tejidos
blandos del dedo o el tendén.

4.6 Reacciones advefsas (frecuencia y gravedad)

Se han notificada/reasciones locales leves y transitorias de hasta 2 cm de didmetro después de la
primera vacunagiondy de hasta 5 cm después de la segunda vacunacion muy frecuentemente en hasta el
50% de los gerdos en estudios de laboratorio y pruebas de campo. En general estas reacciones
desaparecerien/el plazo de 3 semanas después de la primovacunacion.

Se ha natificado el aumento transitorio de la temperatura corporal, hasta unos 40,5 °C y con una
duraciOn de hasta 2 dias muy frecuentemente en cerdos después de la vacunacion en los estudios de
labsratorio y pruebas de campo.

Se’han notificado reacciones de hipersensibilidad en muy raras ocasiones a partir de informes
espontaneos.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas)
- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)



- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)
- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos
aislados).

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

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacunavgow’cualquier
otro medicamento veterinario. La decision sobre el uso de esta vacuna antes o despugs Gg la
administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso war Caso.

4.9 Posologia y via de administracion
Via intramuscular.

Para reconstituir la vacuna, inyectar 3 ml de disolvente en el vial pdauoio/que contiene el liofilizado.
Agitar suavemente para suspender el liofilizado y transferir el liofifizade suspendido al vial con el
disolvente.

Para evitar la formacion de espuma, agitar suavemente el vial tras Ii reconstitucion del liofilizado con
el disolvente. Emplear jeringas y agujas estériles. Administrarmsdiante inyeccion intramuscular 1
dosis (2 ml) por cerdo en el cuello en el area de detras de 'a vreja.

Programa bésico de vacunacidn para cerdos de engoraz v -eproductores (primiparas, multiparas y
verracos):

- Inyectar una dosis por cerdo de engorde a partiryle las 10 semanas de edad. Puede administrarse
una segunda dosis a las 3-4 semanas despyOsde la primera inyeccion.

- Inyectar una dosis por reproductor (primipéras, multiparas y verracos) a partir de las 10 semanas
de edad seguido por una segunda inyee<ion a las 3-4 semanas después de la primera inyeccion.

Revacunacion de reproductores (prim/paris, multiparas y verracos):

- Inyectar una dosis por primiparf antes del primer apareamiento, o

- Inyectar una dosis por primipara’s' multipara durante cada gestacion, 3-6 semanas antes de la fecha
estimada del parto.

- Inyectar una dosis por %£rraeg al menos cada 6 meses.

Para la vacunacion de toas.el grupo, puede administrarse una dosis cada 4 meses a las cerdas
primiparas, multiparas y'vprracos.

Apariencia del m¢disamento veterinario después de la reconstitucion:
Liquido blancemo transparente.

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

Aparte de 2in aumento del alcance de la reaccion tisular en el punto de inyeccidn, no se han observado
otrol: £tgctos adversos.

4,11 Tiempo(s) de espera

Cero dias.



5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Inmunolodgicos para cerdos, vacunas viricas vivas para cerdos, virus de la
enfermedad de Aujeszky.
Codigo ATC vet: QI09ADO1.

La sustancia activa estimula una inmunidad activa frente a la enfermedad de Aujeszky en cerdog:
Mediante la reconstitucion del antigeno en la emulsion oleosa se prolonga la estimulacion deyla
inmunidad tras la inyeccion. Los lechones procedentes de las primiparas y multiparas vacun.das
adquieren una inmunidad pasiva a través del calostro y la leche.

La gE- (glicoproteina E negativa) caracteristica del virus de la vacuna permite que se ptadan
distinguir entre los anticuerpos inducidos por la vacunacién con esta vacuna y los /adueidos por una
infeccion con el virus de campo de la enfermedad de Aujeszky, si la vacuna se ufiiiza conjuntamente
con una prueba diagnodstica adecuada. Por lo tanto, el producto es adecuado para’si uso en programas
de erradicacion del virus de campo de la enfermedad de Aujeszky en cerdos, en Dase a la presencia o
ausencia de anticuerpos frente al antigeno gE™ de este virus.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Adyuvantes

Hidréxido de aluminio

Aceite mineral (Marcol 52)
Monooleato de manida (Arlacel A)
Polisorbato 80 (Tween 80)

Excipientes

Tiomersal

Hidrogenofosfato de disodio

Dihidrogenofosfato de sodio dihidratc

Cloruro de sodio

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades«rincipales

No mezclar con ningiin o9 medicamento veterinario.

6.3 Periodo de vaiidez

Periodo de valianz ¢el medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validlerz después de su reconstitucion segln las instrucciones: 1 hora.

6.4 P2acauciones especiales de conservacion

Conisetvar y transportar refrigerado (entre 2 °C 'y 8 °C).
No'eongelar.

6.5 Naturaleza y composicion del envase primario
Liofilizado:
Viales de vidrio hidrolitico tipo I conteniendo 10, 50 o 100 dosis de liofilizado. Los viales se cierran

con un tapon de caucho butilo y se sellan con una capsula de aluminio.

Disolvente:



Viales de vidrio hidrolitico tipo I conteniendo 20 ml, 100 ml o 200 ml de disolvente o viales de vidrio
de tipo II lavados con agua para preparaciones inyectables conteniendo 100 ml o 200 ml de disolvente.
Los viales se cierran con un tapon de caucho butilo y se sellan con una capsula de aluminio.

Caja de carton de 1 vial de liofilizado (10 dosis) y 1 vial de 20 ml de disolvente.

Caja de cartdn de 1 vial de liofilizado (50 dosis) y 1 vial de 100 ml de disolvente.

Caja de carton de 1 vial de liofilizado (100 dosis) y 1 vial de 200 ml de disolvente.

Caja de carton de 10 viales de liofilizado (10 dosis) y 10 viales de 20 ml de disolvente.
Caja de cartdn de 10 viales de liofilizado (50 dosis) y 10 viales de 100 ml de disolvente.
Caja de carton de 10 viales de liofilizado (100 dosis) y 10 viales de 200 ml de disolvente

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

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

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del nfistao deberan eliminarse de

conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGICA

8. NI'JMERO(S) DE LA AUTORIZACISN £ COMECIALIZACION

EU/2/98/009/001-006

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

Fecha de la primera autorizaion+07/08/1998.

Fecha de la Oltima renovasgion™22/08/2008.

10. FECHA DE/A REVISION DEL TEXTO

Encontrara infegmavion detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Melligamentos (http://www.ema.europa.eu/).

PROHIBIZION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Cuelquier persona que pretenda fabricar, importar, poseer, vender, suministrar y utilizar este
medicamento 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 Miembro, en la totalidad o en parte de su territorio, conforme a su legislacion nacional.


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

ANEXOII

FABRICANTES DE LAS SUSTANTIAS ACTIVAS BIOLOGICAS Y
FABRICANTE RESPONSABLE RE,LA LIBERACION DE LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPECTO A SU DISPENSACION Y
USO

DECLARACION DE L'QS LMR



A. FABRICANTES DE LAS SUSTANCIAS ACTIVAS BIOLOGICAS Y FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre v direccion del fabricante de la substancia activa bioldgica

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodoén, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

ESPANA

Nombre v direccion de los fabricantes responsables de la liberacidn de los lotes

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

ESPANA

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPECT/S A SU DISPENSACION Y USO
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

En virtud del articulo 71 de la Directiva 2001/82/C#. dei Parlamento Europeo y del Consejo
modificada, un Estado Miembro puede, de conforniidad con su legislacion nacional prohibir la

fabricacion, importacion, posesion, venta, suminisisg y/o uso de los medicamentos veterinarios
inmunoldgicos en la totalidad o en parte de su teryitorio, si se demostrase que:

a) la administracion del medicamente a animales interfiere la aplicacion de un programa nacional
para el diagnostico, el control ofia*erradicacion de enfermedades de los animales, o dificulta la
certificacion de ausencia de ¢géntasiinacion en animales vivos o en alimentos u otros productos

obtenidos de animales tratadée

b) el medicamento veterinasio/esta destinado a inducir inmunidad frente a una enfermedad ausente

desde hace mucho tienipng en el territorio en cuestion.

C. DECLARASISN DE LOS LMR

La sustancia activassiendo un principio de origen biologico indicado para producir inmunidad activa

no se considera/in~luida en el ambito de aplicacion del Reglamento (CE) n® 470/2009.

Los ex&ipioates (incluidos adyuvantes) mencionados en la seccion 6.1 del RCP se consideran también

sustanc as permitidas para las cuales el cuadro 1 del anexo del Reglamento (UE) n° 37/2010 de la
Conyision indica que no requieren LMR o no se consideran incluidos en el ambito de aplicacion del
Reglarmiento (CE) n° 470/2009 cuando se usan como tales en este medicamento veterinario.









DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA DE CARTON
(1 X 10 DOSIS, 1 X 50 DOSIS, 1 X 100 DOSIS, 10 X 10 DOSIS, 10 X 50 DOSIS, 10 X 100
DOSIS)

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO 4N

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, liofilizado y disolvente para emulsion inyectable para cerdqs

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANGIA(S)
ACTIVA(S)

Cada dosis (2 ml) contiene:
Virus de la enfermedad de Aujeszky vivo atenuado, cepa NIA3-783 > 10°#RICCs

3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado y disolvente para emulsion inyectable

4. TAMANO DEL ENVASE

1 x 10 dosis (20 ml)
1 x 50 dosis (100 ml)
1 x 100 dosis (200 ml)

10 x 10 dosis (20 ml)
10 x 50 dosis (100 ml)
10 x 100 dosis (200 ml)

| 5. ESPECIES DE DESTING

Cerdos

-

[6.  INDICACION(ES) DE USO |

[ 75,_MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION |

Via intramuscular.
Lea el prospecto antes de usar.

| 8. TIEMPO(S) DE ESPERA

Tiempo(s) de espera: Cero dias.
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI PROCEDE(N)

La inyeccion accidental es peligrosa.
Lea el prospecto antes de usar.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}
Una vez reconstituido, utilizar antes de 1 hora.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar y transportar refrigerado.
No congelar.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINAGION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOUS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Eliminacion: lea el prospecto.

13. LA MENCION “USO VETERINARIGY. ¥ LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, SI PROTEDE

Uso veterinario. Medicamento sujeto a nréscripcion veterinaria.

La fabricacion, importacion, posesidn, yenta, suministro y/o uso de este medicamento veterinario
inmunolégico puede ser prohibida en un Estado Miembro, en la totalidad o en parte de su territorio.
Véase el prospecto para mas irtorimacion.

14. ADVERTENCIA, ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA Y
EL ALCANCEMFE LOS NINOS”

Mantener fuera du]a vista y el alcance de los nifios.

15. NOMBKE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Zdetisbelgium SA
Rae Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGICA

16. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/98/009/001 (1 x 20 ml)
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EU/2/98/009/002 (1 x 100 ml)
EU/2/98/009/003 (1 x 200 ml)
EU/2/98/009/004 (10 x 20 ml)
EU/2/98/009/005 (10 x 100 ml)
EU/2/98/009/006 (10 x 200 ml)

| 17.  NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE bf‘b |

Lote: {numero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

VIALES DE VIDRIO PARA LIOFILIZADO (10, 50 O 100 DOSIS)

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn Aujeszky 783 + O / W liofilizado para emulsion inyectable para cerdos

-

‘ 2. CANTIDAD DE (LAS) SUSTANCIA (S) ACTIVA(S)

Virus de la enfermedad de Aujeszky vivo atenuado > 10>? DICCs

3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERQ 2E DOSIS

10 dosis
50 dosis
100 dosis

4. VIA(S) DE ADMINISTRACION

M

|5 TIEMPO(S) DE ESPERA

Tiempo(s) de espera: Cero dias.

| 6. NUMERO DE LOEE

Lote {ntimero}

‘ 7. FECHA PE CADUCIDAD

CAD {mes/dfio]
Una vez recosdtuido, utilizar antes de 1 hora.

[ &, '{L/A MENCION "USO VETERINARIO"

Uso veterinario.
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL ENVASE PRIMARIO

VIALES DE VIDRIO PARA DISOLVENTE (100 ML O 200 ML)

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W disolvente para emulsion inyectable para cerdos

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE (LAS) SUSTANCIA/S)
ACTIVA(S)

3. FORMA FARMACEUTICA

Disolvente para emulsion inyectable

4. TAMANO DEL ENVASE

100 ml
200 ml

‘ 5. ESPECIES DE DESTINO

Cerdos

-

| 6. INDICACION(ES) DEAISO

[7. MODO Y VIA(S) PE ADMINISTRACION

M
Lea el prospeciGrantes de usar.

8.  TARMPO(S) DE ESPERA

Taenxdols) de espera: Cero dias.

[9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI PROCEDE(N)

La inyeccion accidental es peligrosa.
Lea el prospecto antes de usar.
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10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}
Una vez reconstituido, utilizar antes de 1 hora.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION Kz.

Conservar y transportar refrigerado.
No congelar.

12.  PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MXDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUSS DERIVADOS DE
SU USO

Eliminacion: lea el prospecto.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDiCVONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinasia!

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQI?E—“MANTENER FUERA DE LA VISTA'Y
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los n.%us.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGICA

16. NUMERG(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/98/005/00 (1 x 100 ml)
EU/2/9%/629/503 (1 x 200 ml)
EU/2/95/629/005 (10 x 100 ml)
EU/2/25/309/006 (10 x 200 ml)

[ 1% NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {ntimero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

VIALES DE VIDRIO PARA DISOLVENTE (20 ML)

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn Aujeszky 783 + O / W disolvente para emulsion inyectable para cerdos

-

‘ 2. CANTIDAD DE (LAS) SUSTANCIA (S) ACTIVA(S)

3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERG 5%, DOSIS

20 ml

4. VIA(S) DE ADMINISTRACION

M

|5 TIEMPO(S) DE ESPERA

Tiempo(s) de espera: Cero dias.

| 6. NUMERO DE LOTE

Lote: {ntimero}

[ 7. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}
Una vez reconsti¢1id®, utilizar antes de 1 hora.

| 8. LAMENCION "USO VETERINARIO"

Uso sreternario.
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PROSPECTO:
Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, liofilizado y disolvente para emulsion inyectable para cerdos

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN
DIFERENTES

Titular de la autorizacién de comercializacion:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGICA

Fabricante responsable de la liberacion del lote:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n®

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

ESPANA

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTQ VETERINARIO

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, liofilizado y disalveijte para emulsion inyectable para cerdos

3.  COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Cada dosis (2 ml) contiene:

Liofilizado:
Sustancia activa:
Virus de la enfermedad desAuj¢szky vivo atenuado, cepa NIA3-783 > 102 DICCso*

*DICCso - cantidad delyvirps que infecta al 50 % del cultivo celular inoculado.

Disolvente:
Hidroxido de 2igminio, aceite mineral (Marcol 52), monooleato de manida (Arlacel A), polisorbato 80
(Tween 80).4ionersal.

Aparien2ia Gel medicamento veterinario antes de la reconstitucion:
Disolveate. Liquido blanco no transparente
LiofiJizado: Liofilizado de color crema

4." INDICACION(ES) DE USO

Para la inmunizacion activa de cerdos a partir de las 10 semanas de edad para prevenir la mortalidad y
los signos clinicos de la enfermedad de Aujeszky y para reducir la excrecion del virus de campo de la
enfermedad de Aujeszky. Para la inmunizacion pasiva de los lechones procedentes de hembras
vacunadas primiparas o multiparas para reducir la mortalidad y los signos clinicos asi como la
excrecion del virus de campo de la enfermedad de Aujeszky.
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Establecimiento de la inmunidad: 3 semanas después de la vacunacion basica.
Duracion de la inmunidad: 3 meses después de la vacunacion basica.

S. CONTRAINDICACIONES

Ninguna.

6. REACCIONES ADVERSAS

Se han notificado reacciones locales leves y transitorias de hasta 2 cm de diametrostzas<a primera
vacunacion y de hasta 5 cm tras la segunda vacunacion muy frecuentemente hastaen el 50 % de los
cerdos en estudios de laboratorio y pruebas de campo. En general estas reacciéncsidesaparecen en el
plazo de 3 semanas después de la primovacunacion.

Se ha notificado el aumento transitorio de la temperatura corporal, hastz=unes 40,5 °C y con una
duracion de hasta 2 dias muy frecuentemente en cerdos después de 4a vacrnacion en los estudios de
laboratorio y pruebas de campo.

Se han notificado reacciones de hipersensibilidad en muy raras oCasiones a partir de informes
espontaneos.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar’sonforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 alimhles tratados presenta reacciones adversas)
- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animalesypor cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 aniryales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (méas de 1 pero menos de A¢\atiimales por cada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal par'cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos
aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa que el
medicamento no ha sido eficaz, le fbgamos informe del mismo a su veterinario.
7. ESPECIES DE DEETING

Cerdos.

-

8. POSCLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via intranvascular.

Uhavdosis =2 ml de emulsion reconstituida.

Programa vacunal:

Programa bésico de vacunacion para cerdos de engorde y cerdos reproductores (primiparas, multiparas

y Verracos):

- Inyectar una dosis por cerdo de engorde a partir de las 10 semanas de edad. Puede administrarse
una segunda dosis a las 3-4 semanas después de la primera inyeccion.
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- Inyectar una dosis por reproductor (primiparas, multiparas y verracos) a partir de las 10 semanas
de edad seguido por una segunda inyeccion a las 3-4 semanas después de la primera inyeccion.

Revacunacion de reproductores (primiparas, multiparas y verracos):

- Inyectar una dosis por primipara antes del primer apareamiento, o

- Inyectar una dosis por primipara o multipara durante cada gestacion, 3-6 semanas antes de la
fecha estimada del parto.

- Inyectar una dosis por verraco al menos cada 6 meses.

Para la vacunacion de todo el grupo puede administrarse una dosis cada 4 meses a las prifnippras,
multiparas y verracos).

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Para reconstituir la vacuna, inyectar 3 ml de disolvente en el vial pequefio que contiene el liofilizado.
Agitar suavemente para suspender el liofilizado y transferir el liofilizado«uspendido al vial con el
disolvente.

Para evitar la formacion de espuma, agitar suavemente el vial tras la«eoenstitucion del liofilizado con
el disolvente. Emplear jeringas y agujas estériles. Administrar meciant¢ inyeccion intramuscular 1
dosis (2 ml) por cerdo en el cuello en el area detras de la oreja.

Apariencia del medicamento veterinario antes de la reconstitucién:
Liquido blanco no transparente.
10. TIEMPO(S) DE ESPERA

Cero dias.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES.DE CONSERVACION
Mantener fuera de la vista y el alcafice de los nifios.

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

No usar este medicamentoweterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta y caja
después de CAD.

Periodo de validez dospués de su reconstitucion segun las instrucciones: 1 hora.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Cualauierpersona que pretenda fabricar, importar, poseer, vender, suministrar y utilizar este
mediganiento veterinario deberd, en primer lugar, consultar a la autoridad competente del Estado
Micmbro sobre la politica de vacunacion vigente, porque estas actividades pueden estar prohibidas en
un Estado Miembro, en la totalidad o en parte de su territorio, conforme a su legislacion nacional.

Advertencias especiales para cada especie de destino:

Vacunar unicamente animales sanos.

La presencia de anticuerpos maternales frente al virus de la enfermedad de Aujeszky puede tener una
influencia negativa sobre el resultado de la vacunacion.

Precauciones especiales para su uso en animales:
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Cada lechon procedente de cerdas primiparas o multiparas vacunadas debe ingerir una cantidad
suficiente de calostro y de leche.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:
Lavar y desinfectar las manos y el equipo después de usar.

Al usuario:

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral. Su inyeccidn accidental/autoinyecciol puede
provocar un dolor agudo e inflamacion, en particular si se inyecta en una articulacion o ezt 2, dedo, y
en casos excepcionales podria provocar la pérdida del dedo afectado si no se proporcionia a&ncion
médica urgente. En caso de inyectarse accidentalmente con este medicamento veterinarig consulte
urgentemente con un médico, incluso si s6lo se ha inyectado una cantidad muy peguertid, y lleve el
prospecto consigo. Si el dolor persiste mas de 12 horas después del examen médice, dirijase de nuevo
a un facultativo.

Al facultativo:

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral. Incluso si se hap=inyectado pequeiias
cantidades, la inyeccion accidental de este medicamento puede causar iaflamacion intensa, que podria,
por ejemplo, terminar en necrosis isquémica e incluso la pérdida d¢i dedo. Es necesaria atencion
médica experta, INMEDIATA, a cargo de un cirujano dado que udicra ser necesario practicar
inmediatamente una incision e irrigar la zona de inyeccion, espedialmente si estan afectados los tejidos
blandos del dedo o el tendon.

Gestacion y lactancia:
Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.,

Interaccion con otros medicamentos y otras formas e interaccion:

No existe informacion disponible sobre la segyiidad 'y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento veterinario. La decision sobiz41 uso de esta vacuna antes o después de la
administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

Sobredosificacion (sintomas, medidas'de irgencia, antidotos):
Aparte de un aumento del alcance de la reaccion tisular en el punto de inyeccion, no se han observado
otros efectos adversos.

Incompatibilidades:
No mezclar con ningtn ofpariedicamento veterinario.

13. PRECAUCIGNES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINAR'O NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USC

Los medéicaineritos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
doméstivas.

Preguniz a/su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita. Estas
med|dasjestan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento en la pagina web de la Agencia Europea de
Medicamentos (http://www.ema.europa.cu/).
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15. INFORMACION ADICIONAL

La sustancia activa estimula una inmunidad activa frente a la enfermedad de Aujeszky en cerdos.
Mediante la reconstitucion del antigeno en la emulsion oleosa se prolonga la estimulacion de la
inmunidad tras la vacunacion. Los lechones procedentes de las primiparas y multiparas vacunadas
adquieren una inmunidad pasiva a través del calostro y la leche.

La gE- (glicoproteina E negativa) caracteristica del virus de la vacuna permite que se puedan
distinguir entre los anticuerpos inducidos por la vacunacién con esta vacuna y los inducidos‘poruna
infeccion con el virus de campo de la enfermedad de Aujeszky, si la vacuna se utiliza corjyitamente
con una prueba diagnodstica adecuada. Por lo tanto, el producto es adecuado para su uso“en programas
de erradicacion del virus de campo de la enfermedad de Aujeszky en cerdos, en base a 1y,presencia o
ausencia de anticuerpos frente al antigeno gE™ de este virus.

Caja de carton de 1 vial de liofilizado (10 dosis) y 1 vial de 20 ml de disolvente

Caja de cartén de 1 vial de liofilizado (50 dosis) y 1 vial de 100 ml de disolvent¢:

Caja de carton de 1 vial de liofilizado (100 dosis) y 1 vial de 200 ml de diSorvente.

Caja de carton de 10 viales de liofilizado (10 dosis) y 10 viales de 20 ipi=dedisolvente.
Caja de cartén de 10 viales de liofilizado (50 dosis) y 10 viales de 100l de disolvente.
Caja de carton de 10 viales de liofilizado (100 dosis) y 10 viales dg”200»ml de disolvente.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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