ANEXO 1

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn PRRS MLV liofilizado y disolvente para suspension inyectable para porcino

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

Liofilizado:

Sustancia activa:

Virus PRRS-1* vivo modificado, cepa 96V198: 10>% — 1032 DICCso**

* Virus del sindrome respiratorio y reproductivo porcino, genotipo 1.
** Dosis infectiva en cultivo celular 50%.

Disolvente:
Solucién de cloruro de sodio al 0,9%: c.s.p. 1 dosis.

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado y disolvente para suspension inyectable.
Liofilizado: granulos liofilizados blanquecinos.

Disolvente: solucion transparente e incolora.

4.  DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Porcino (cerdos de engorde, cerdas nuliparas y adultas).

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para la inmunizacion activa de cerdos clinicamente sanos a partir de 1 dia de edad en un ambiente
contaminado por el virus del sindrome respiratorio y reproductivo porcino (PRRS), para reducir la
viremia y la excrecion nasal causada por la infeccion con cepas europeas del virus PRRS (genotipo 1).

Establecimiento de la inmunidad: 21 dias después de la vacunacion.
Duracion de la inmunidad: 26 semanas después de la vacunacion.

Cerdos de engorde:

Ademas, la vacunacion intramuscular de lechones seronegativos de 1 dia de edad demostré una
reduccion significativa de las lesiones pulmonares frente al desafio administrado 26 semanas después
de la vacunacion. La vacunacion intramuscular de lechones seronegativos de 2 semanas de edad
demostré una reduccion significativa de las lesiones pulmonares y excrecion oral frente al desafio
administrado a los 28 dias y 16 semanas después de la vacunacion.

Ademas, la vacunacion nasal de lechones seronegativos de 3 dias de edad redujo la viremia, la
excrecion nasal y las lesiones pulmonares frente al desafio administrado a los 21 dias después de la
vacunacion. La vacunacion nasal de lechones seropositivos de 3 dias de edad redujo la viremia, la
excrecion nasal y las lesiones pulmonares frente al desafio administrado 10 semanas después de la
vacunacion.



Cerdas nuliparas y adultas:

Ademas, la vacunacion antes de la gestacion en cerdas nuliparas y adultas clinicamente sanas, tanto
previamente expuestas al virus PRRS (es decir, bien inmunizadas frente al virus PRRS mediante
vacunacion, o expuestas al virus PRRS por infeccion de campo) como no expuestas anteriormente,
demostrd una reduccion de la infeccion transplacentaria causada por el virus PRRS durante el tltimo
tercio de la gestacion y reduccion del impacto negativo asociado al rendimiento reproductivo
(reduccion de la incidencia de mortinatos, de la viremia de los lechones al nacimiento y al destete, de
las lesiones pulmonares y de la carga viral en los pulmones de los lechones al destete).

4.3 Contraindicaciones

No usar en explotaciones donde el virus PRRS europeo no haya sido detectado por métodos de
diagnostico fiables.

No usar en verracos donantes de semen, puesto que el virus PRRS puede ser excretado en el semen.

No usar durante la segunda mitad de la gestacion en cerdas nuliparas y adultas gestantes si no han
estado expuestas previamente al virus PRRS porque la cepa vacunal puede atravesar la placenta. La
administracion de la vacuna a cerdas nuliparas y adultas gestantes que no han estado previamente
expuestas al virus PRRS durante la segunda mitad de la gestacion puede afectar a su rendimiento
reproductivo.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
Vacunar tnicamente animales sanos.

No vacunar cerdos menores de 3 dias por via nasal ya que la ingestion simultanea de calostro puede
interferir con la eficacia de la vacuna.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales:

La vacunacion debe tener como objetivo lograr una inmunidad homogénea en la poblacion diana a
nivel de explotacion.

Deben tomarse precauciones para evitar la introduccion de la cepa vacunal en un area en la que no esté
presente el virus PRRS.

Los animales vacunados por via intramuscular pueden excretar la cepa vacunal durante més de 16
semanas después de la vacunacion. Los animales vacunados por via nasal pueden excretar la cepa
vacunal durante mas de 10 semanas. La cepa vacunal puede propagarse a cerdos en contacto. La via de
propagacion mas comun es el contacto directo, pero no puede excluirse la propagacion a través de
objetos contaminados o por via aérea.

Deben adoptarse precauciones especiales para evitar la propagacion de la cepa vacunal a animales no
vacunados (p.ej.: cerdas adultas y nuliparas gestantes no expuestas previamente al virus PRRS en la
segunda mitad de la gestacion) que deben permanecer libres del virus PRRS.

Los animales reproductores no infectados por el virus del PRRS (por ejemplo, cerdas jovenes de
reposicion procedentes de rebafios negativos al virus del PRRS) que se introduzcan en un rebafio
infectado por el virus del PRRS deberan ser vacunados antes de la primera inseminacion.

La vacunacion debe realizarse preferentemente en una unidad de cuarentena separada. Debera
respetarse un periodo de transicion entre la vacunacion y el traslado de los animales a la unidad de
reproduccion. Este periodo de transicion debera ser mas largo que la fase de excrecion de la vacuna
viva atenuada de PRRS tras la vacunacion.

Para limitar el riesgo potencial de recombinacion entre las cepas vacunales del virus PRRS del mismo
genotipo, no usar diferentes vacunas vivas atenuadas basadas en diferentes cepas del mismo genotipo
en la misma granja al mismo tiempo. En caso de transicion de una vacuna viva atenuada frente al

PRRS a otra vacuna viva atenuada frente al PRRS, debera respetarse un periodo de transicion entre la



ultima administracion de la vacuna actual y la primera administracion de la nueva vacuna. Este
periodo de transicion debera ser mas largo que el periodo de excrecion de la vacuna actual tras la
vacunacion. No rote rutinariamente dos o mas vacunas comerciales vivas atenuadas de distintas cepas
frente al virus PRRS en una explotacion.

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

Ninguna.
4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Podria observarse un aumento transitorio de la temperatura rectal (0,5°C de media y hasta 1,4°C
individualmente) muy frecuentemente hasta 4 dias después de la vacunacion. Reacciones locales de
tipo inflamatorias son frecuentes y se resuelven espontaneamente en 3 dias. El area de las reacciones
locales en general es inferior a 2 cm de diametro. Podrian observarse reacciones de tipo anafilactico
(vomitos, temblores y/o leve depresion) infrecuentemente en lechones poco después de la vacunacion
que se resuelven sin tratamiento en pocas horas.

Podria observarse un aumento leve y transitorio de la temperatura rectal (0,2 °C de media y hasta 1,0
°C individualmente) muy frecuentemente 4 horas después de la vacunacion en cerdas nuliparas y
adultas antes de la cubricion no expuestas previamente al virus PRRS. Las reacciones locales en forma
de inflamacion son muy frecuentes y se resuelven espontaneamente en 5 dias. El area de las reacciones
locales en general es inferior a 0,5 cm de diametro.

Podria observarse un aumento leve y transitorio de la temperatura rectal (0,8 °C de media y hasta 1,0
°C individualmente) muy frecuentemente 4 horas después de la vacunacion en cerdas nuliparas y
adultas no expuestas previamente al virus PRRS en la primera mitad de la gestacion. Las reacciones
locales en forma de inflamacién son muy frecuentes y se resuelven espontdneamente en 9 dias. El area
de las reacciones locales en general es inferior a 1,4 cm de diametro.

Podria observarse un aumento leve y transitorio de la temperatura rectal (0,4 ° C de media y hasta 0,6
°C individualmente) muy frecuentemente 4 horas después de la vacunacion en cerdas nuliparas y
adultas expuestas previamente al virus PRRS en la segunda mitad de la gestacion. Las reacciones
locales en forma de inflamacion son muy frecuentes y se resuelven espontineamente en 32 dias. El
area de las reacciones locales en general es inferior a 5 cm de diametro.

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

- En raras ocasiones (més 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

Gestacion:

Puede utilizarse en cerdas nuliparas y en cerdas adultas antes de la cubricion no expuestas con
anterioridad al virus PRRS o en la primera mitad de la gestacion.

Puede utilizarse en cerdas nuliparas y adultas expuestas con anterioridad al virus PRRS en la segunda
mitad de la gestacion.

Lactancia:
No ha quedado demostrada la seguridad de la vacuna durante 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 vacuna con cualquier
otro medicamento veterinario.

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.

4.9 Posologia y via de administracion

Via de administracion:
La inmunizacion debe ser realizada por via intramuscular o nasal.

Reconstituir la fraccion liofilizada con el disolvente suministrado. En caso de que los viales de
disolvente y los viales de liofilizado se conserven de forma separada, comprobar antes de la
reconstitucion del liofilizado que el nimero de lote del vial de disolvente es idéntico al nimero de lote
del vial que contiene el liofilizado. Transferir aproximadamente 5 ml de disolvente al vial que contiene
el liofilizado y asegurar una reconstitucion completa. Transferir la solucion reconstituida al vial de
disolvente (que contiene el disolvente restante): 25 dosis se reconstituyen en 50 ml de disolvente, 50
dosis son reconstituidas en 100 ml de disolvente y 125 dosis se reconstituyen en 250 ml de disolvente.

Dosis:
Inyeccion intramuscular: 2 ml en el cuello.
Administracion nasal: 2 ml administrados uno en cada fosa nasal.

Programa de vacunacion:
Cerdos de engorde a partir de 1 dia de edad:
Administrar una tnica dosis de 2 ml a los cerdos via intramuscular.

Cerdos de engorde a partir de 3 dias de edad:
Se administra una dosis Unica de 2 ml a los cerdos por via intramuscular, o una dosis unica de 2 ml por
via nasal administrando 1 ml en cada fosa nasal con una jeringa estéril sin aguja.

Cerdas nuliparas y adultas: administrar una unica dosis de 2 ml via intramuscular antes de introducir
en la nave de madres, aproximadamente 4 semanas antes de la cubricion. Administrar una dosis de
refuerzo cada 6 meses.

Usar jeringas y agujas estériles.

Se recomienda el uso de una jeringa multidosis. Utilizar los dispositivos de vacunacion siguiendo las
instrucciones del fabricante. Las agujas deben ser adecuadas para el tamafio de los cerdos.

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

Tras la administracion de una sobredosis de 10 veces la dosis recomendada en lechones, se observaron
reacciones de tipo anafilactico (temblor, apatia y/o vomitos) muy frecuentemente poco después de la
vacunacion; estos signos se resolvieron sin necesidad de tratamiento en pocas horas. Se observé muy
frecuentemente un aumento transitorio de la temperatura rectal (0,3 °C de media y hasta 1,2 °C
individualmente) 24 horas después de la vacunacion. Muy frecuentemente se observaron reacciones
locales en forma de inflamacion blanda/dura (inferior o igual a 0,7 cm de diametro) sin calor o dolor
en el punto de inyeccidn que se resolvieron en 5 dias.

La administracion de una sobredosis 10 veces superior a la recomendada en cerdas nuliparas antes de
la cubricidn o gestantes y en cerdas adultas durante la primera o segunda mitad de la gestacion no
expuestas previamente al virus PRRS produjo reacciones adversas similares a las descritas en la
seccion 4.6. El tamafio maximo de las reacciones locales fue mayor (2 cm) y la duracion maxima fue
en general mas larga (hasta 9 dias en cerdas adultas antes de la cubricion).



Tras la administracion de una sobredosis 10 veces superior a la recomendada en cerdas nuliparas y
cerdas adultas en la segunda mitad de la gestacion expuestas previamente al virus PRRS, se produjo un
aumento transitorio de la temperatura rectal (0,3 °C de media y hasta 0,6 °C individualmente) a las 4
horas de la vacunacion. Muy frecuentemente se observé una reaccion local que afect6 transitoriamente
a toda la region del cuello (coloracion rojo-parpura oscuro, inflamacion eritematosa, picor, formacioén
de vesiculas, aumento de la temperatura local y, ocasionalmente, dolor). La reaccion evolucion6 hasta
formar un tejido duro y una costra que muy frecuentemente duré mas de 44 dias.

4.11 Tiempo(s) de espera

Cero dias.

S. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Inmunolédgicos para cerdos, vacunas viricas vivas.
Codigo ATC vet: QI09ADO03.

La vacuna contiene un virus PRRS vivo modificado (genotipo 1, subtipo-1). Estimula la inmunidad
activa frente al virus PRRS. La eficacia de la vacuna ha sido demostrada en vacunaciones de
laboratorio y estudios de desafio usando una cepa del subtipo-1 genotipo 1.

Otros estudios clinicos demostraron que la vacunacion intramuscular de lechones seronegativos de 1
dia de edad conferia proteccion contra otra cepa de subtipo-1 (AUT15-33), una cepa de subtipo-2
(BORS57) y una cepa de subtipo-3 (Lena) del virus del PRRS de genotipo 1.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Liofilizado:

Dextrano 40

Hidrolizado de caseina

Lactosa monohidrato

Sorbitol 70% (solucion)

Hidréxido de sodio

Agua para preparaciones inyectables
Medio de dilucion

Disolvente:

Cloruro de sodio

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades principales

No mezclar con ninglin otro medicamento veterinario.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de su reconstitucion: uso inmediato.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).
El disolvente puede ser conservado fuera de la nevera entre 15 °C — 25 °C.



Sobre las condiciones de conservacion del medicamento veterinario reconstituido, ver seccion 6.3.
No congelar.
Proteger de la luz.

6.5 Naturaleza y composicion del envase primario
Vacuna (liofilizado):

Viales de vidrio hidrolitico tipo 1 Ph.Eur. de 15 ml (25, 50 o 125 dosis), con tapon elastomero de
bromobutilo sellados con capsula de aluminio.

Disolvente:

Viales de polietileno de alta densidad (PEAD) de 50, 100 o 250 ml de disolvente, con tapon
elastomero clorobutilo sellados con cépsula de aluminio.

Caja de carton con 1 vial de 15 ml (25 dosis) y 1 vial de 50 ml de disolvente.

Caja de carton con 1 vial de 15 ml (50 dosis) y 1 vial de 100 ml de disolvente.

Caja de carton con 1 vial de 15 ml (125 dosis) y 1 vial de 250 ml de disolvente.

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 las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

BELGICA

8. NﬁMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
EU/2/17/215/001-003

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA

AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 24/08/2017.

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

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

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Cualquier persona que pretenda fabricar, importar, poseer, vender, suministrar y utilizar este
medicamento veterinario deberd, en primer lugar, consultar a la autoridad competente del Estado


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

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.



ANEXO II

FABRICANTE DE LA SUSTANCIA ACTIVA BIOLOGICA Y FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPECTO A SU DISPENSACION Y
USO

DECLARACION DE LOS LMR



A. FABRICANTE DE LA SUSTANCIA ACTIVA BIOLOGICA Y FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre y direccién del fabricante de la sustancia activa bioldgica:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

BELGICA

Nombre vy direccién del fabricante responsable de la liberacion de los lotes:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

BELGICA

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPECTO A SU DISPENSACION Y USO
Medicamento sujeto a prescripcidon veterinaria.

En virtud del articulo 71 de la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo
modificada, un Estado Miembro puede, de conformidad con su legislacion nacional, prohibir la
fabricacion, importacion, posesion, venta, suministro y/o uso de los medicamentos veterinarios
inmunoldgicos en la totalidad o en parte de su territorio, si se demostrase que:

a)  la administracion del medicamento a animales interfiere con la aplicacion de un programa
nacional para el diagnostico, el control o la erradicacion de enfermedades de los animales, o
dificulta la certificacion de ausencia de contaminacion en animales vivos o en alimentos u otros
productos obtenidos de animales tratados.

b) el medicamento veterinario esta destinado a inducir inmunidad frente a una enfermedad ausente
desde hace mucho tiempo en el territorio en cuestion.

C. DECLARACION DE LOS LMR

La sustancia activa siendo un principio de origen bioldgico indicado para producir inmunidad activa
no se considera incluida en el ambito de aplicacion del Reglamento (CE) n® 470/2009.

Los excipientes (incluidos adyuvantes) mencionados en la seccion 6.1 del RCP se consideran
sustancias permitidas para las cuales el cuadro I del anexo del Reglamento (UE) n° 37/2010 de la
Comision indica que no requieren LMR o no se consideran incluidos en el &mbito de aplicacion del
Reglamento (CE) n® 470/2009 cuando se usan como tales en este medicamento veterinario.
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ANEXO IIT

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja de carton (25, 50 y 125 dosis)

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn PRRS MLYV liofilizado y disolvente para suspension inyectable para porcino

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

Cada dosis (2 ml) contiene:
Virus PRRS-1 vivo modificado, cepa 96V198: 10> — 1032 DICCs,

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado y disolvente para suspension inyectable

4. TAMANO DEL ENVASE

25 dosis
50 dosis
125 dosis

‘ S. ESPECIES DE DESTINO

Porcino (cerdos de engorde, cerdas nuliparas y adultas).

-

| 6.  INDICACION(ES) DE USO

| 7. MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via intramuscular.
Via nasal.
Lea el prospecto antes de usar.

8. TIEMPO(S) DE ESPERA

Tiempo de espera: cero dias.

[9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| PROCEDE(N)
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‘ 10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}
Una vez reconstituido, uso inmediato.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar y transportar refrigerado.
El disolvente puede ser conservado fuera de la nevera entre 15 °C — 25 °C.
No congelar. Proteger de la luz.

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

Eliminacion: lea el prospecto.

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

Uso veterinario.
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

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

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGICA

16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/17/215/001 (50 ml)
EU/2/17/215/002 (100 ml)
EU/2/17/215/003 (250 ml)

| 17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {ntimero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL ENVASE PRIMARIO

Viales PEAD (100 ml o 250 ml)

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn PRRS MLV disolvente para suspension inyectable para porcino

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

Solucién de cloruro de sodio al 0,9%.

3. FORMA FARMACEUTICA

Disolvente para suspension inyectable

4. TAMANO DEL ENVASE

100 ml
250 ml

‘ 5. ESPECIES DE DESTINO

Porcino (cerdos de engorde, cerdas nuliparas y adultas).

-

| 6. INDICACION(ES) DE USO

| 7. MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

IM.
Via nasal.

8. TIEMPO(S) DE ESPERA

Tiempo de espera: Cero dias.

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

Lea el prospecto antes de usar.
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‘ 10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/ano}
Una vez abierto, uso inmediato.

‘ 11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

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

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

Uso veterinario.

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

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

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

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
BELGICA

| 16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/17/215/002 (100 ml)
EU/2/17/215/003 (250 ml)

| 17.  NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

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

Viales PEAD (50 ml)

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn PRRS MLV disolvente para suspension inyectable para porcino

-

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

Solucién de cloruro de sodio al 0,9%.

3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

50 ml

4.  VIA(S) DE ADMINISTRACION

M
Via nasal

5 TIEMPO(S) DE ESPERA

Tiempo de espera: Cero dias.

|6  NUMERO DE LOTE

Lote {numero}

‘ 7. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}
Una vez abierto, uso inmediato.

| 8. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

Viales de vidrio (15 ml, conteniendo 25, 50 o 125 dosis)

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn PRRS MLV liofilizado para suspension inyectable para porcino

-

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

Virus PRRS vivo modificado, cepa 96V198: 10*? — 103> DICCso

3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

25 dosis
50 dosis
125 dosis

4.  VIA(S) DE ADMINISTRACION

IM
Via nasal

5 TIEMPO(S) DE ESPERA

Tiempo de espera: Cero dias.

|6  NUMERO DE LOTE

Lote {ntimero}

‘ 7. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/ano}
Una vez abierto, uso inmediato.

| 8. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. PROSPECTO
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PROSPECTO:
Suvaxyn PRRS MLV liofilizado y disolvente para suspension inyectable para porcino

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 autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacién del lote:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

BELGICA

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn PRRS MLV liofilizado y disolvente para suspension inyectable para porcino

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

Cada dosis (2 ml) contiene:

Liofilizado:
Sustancia activa:
Virus PRRS-1* vivo modificado, cepa 96V198:  10%? — 10°2 DICCsp**

* Virus del sindrome respiratorio y reproductivo porcino, genotipo 1.
** Dosis infectiva en cultivo celular 50%.

Disolvente:
Solucion de cloruro de sodio al 0,9%: c¢.s.p. 1 dosis.

Liofilizado: granulos liofilizados blanquecinos.
Disolvente: solucion transparente e incolora.

4. INDICACION(ES) DE USO

Para la inmunizacion activa de cerdos clinicamente sanos a partir de 1 dia de edad en un ambiente
contaminado por el virus del sindrome respiratorio y reproductivo porcino (PRRS), para reducir la
viremia y la excrecion nasal causada por la infeccion con cepas europeas del virus PRRS (genotipo 1).

Establecimiento de la inmunidad: 21 dias después de la vacunacion.
Duracion de la inmunidad: 26 semanas después de la vacunacion.

Cerdos de engorde:

Ademas, la vacunacion intramuscular de lechones seronegativos de 1 dia de edad demostré una
reduccion significativa de las lesiones pulmonares frente al desafio administrado 26 semanas después
de la vacunacion. La vacunacion intramuscular de lechones seronegativos de 2 semanas de edad
demostrd una reduccion significativa de las lesiones pulmonares y excrecion oral frente al desafio
administrado a los 28 dias y 16 semanas después de la vacunacion.

Ademas, la vacunacion nasal de lechones seronegativos de 3 dias de edad redujo la viremia, la
excrecion nasal y las lesiones pulmonares frente al desafio administrado a los 21 dias después de la
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vacunacion. La vacunacion nasal de lechones seropositivos de 3 dias de edad redujo la viremia, la
excrecion nasal y las lesiones pulmonares frente al desafio administrado 10 semanas después de la
vacunacion.

Cerdas nuliparas y adultas:

Ademas, la vacunacion antes de la gestacion en cerdas nuliparas y adultas clinicamente sanas, tanto
previamente expuestas al virus PRRS (es decir, o bien inmunizadas frente al virus PRRS mediante
vacunacion, o expuestas al virus PRRS por infeccion de campo) como no expuestas anteriormente,
demostrd una reduccion de la infeccion transplacentaria causada por el virus PRRS durante el Gltimo
tercio de la gestacion y reduccion del impacto negativo asociado al rendimiento reproductivo
(reduccion de la incidencia de mortinatos, de la viremia de los lechones al nacimiento y al destete, de
las lesiones pulmonares y de la carga viral en los pulmones de los lechones al destete).

S. CONTRAINDICACIONES

No usar en explotaciones donde el virus PRRS europeo no haya sido detectado por métodos de
diagnéstico fiables.

No usar en verracos donantes de semen, puesto que el virus PRRS puede ser excretado en el semen.

No usar durante la segunda mitad de la gestacion en cerdas nuliparas y adultas gestantes si no han
estado expuestas previamente al virus PRRS porque la cepa vacunal puede atravesar la placenta. La
administracion de la vacuna a cerdas nuliparas y adultas gestantes que no han estado previamente
expuestas al virus PRRS durante la segunda mitad de la gestacion puede afectar a su rendimiento
reproductivo.

6. REACCIONES ADVERSAS

Podria observarse un aumento transitorio de la temperatura rectal (0,5 °C de media y hasta 1,4 °C
individualmente) muy frecuentemente hasta 4 dias después de la vacunacion. Reacciones locales de
tipo inflamatorias son frecuentes y se resuelven espontaneamente en 3 dias. El area de las reacciones
locales en general es inferior a 2 cm de diametro. Podrian observarse reacciones de tipo anafilactico
(vomitos, temblores y/o leve depresion) infrecuentemente en lechones poco después de la vacunacion
que se resuelven sin tratamiento en pocas horas.

Podria observarse un aumento leve y transitorio de la temperatura rectal (0,2 °C de media y hasta 1,0
°C individualmente) muy frecuentemente 4 horas después de la vacunacion en cerdas nuliparas y
adultas antes de la cubricion no expuestas previamente al virus PRRS. Las reacciones locales en forma
de inflamacion son muy frecuentes y se resuelven espontaneamente en 5 dias. El area de las reacciones
locales en general es inferior a 0,5 cm de diametro.

Podria observarse un aumento leve y transitorio de la temperatura rectal (0,8 °C de media y hasta 1,0
°C individualmente) muy frecuentemente 4 horas después de la vacunacion en cerdas nuliparas y
adultas no expuestas previamente al virus PRRS en la primera mitad de la gestacion. Las reacciones
locales en forma de inflamaciéon son muy frecuentes y se resuelven espontdneamente en 9 dias. El area
de las reacciones locales en general es inferior a 1,4 cm de diametro.

Podria observarse un aumento leve y transitorio de la temperatura rectal (0,4 ° C de media y hasta 0,6
°C individualmente) muy frecuentemente 4 horas después de la vacunacion en cerdas nuliparas y
adultas expuestas previamente al virus PRRS en la segunda mitad de la gestacion. Las reacciones
locales en forma de inflamacion son muy frecuentes y se resuelven espontaneamente en 32 dias. El
area de las reacciones locales en general es inferior a 5 cm de diametro.

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)
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- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas 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).

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

Porcino (cerdos de engorde, cerdas nuliparas y adultas).

-

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Inyeccion intramuscular: 2 ml en el cuello.
Administracion nasal: 2 ml administrados uno en cada fosa nasal.

Cerdos de engorde a partir de 1 dia de edad:
Administrar una tnica dosis de 2 ml a los cerdos via intramuscular.

Cerdos de engorde a partir de 3 dias de edad:
Se administra una dosis Unica de 2 ml a los cerdos por via intramuscular, o una dosis unica de 2 ml por
via nasal administrando 1 ml en cada fosa nasal con una jeringa estéril sin aguja.

Cerdas nuliparas y adultas: administrar una unica dosis de 2 ml via intramuscular antes de introducir
en la nave de madres, aproximadamente 4 semanas antes de la cubricion. Administrar una dosis de
refuerzo cada 6 meses.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Reconstituir la fraccion liofilizada con el disolvente suministrado. En caso de que los viales de
disolvente y los viales de liofilizado se conserven de forma separada, comprobar antes de la
reconstitucion del liofilizado que el nimero de lote del vial de disolvente es idéntico al nimero de lote
del vial que contiene el liofilizado. Transferir aproximadamente 5 ml de disolvente al vial que contiene
el liofilizado y asegurar una reconstitucion completa. Transferir la solucion reconstituida al vial de
disolvente (que contiene el disolvente restante): 25 dosis se reconstituyen en 50 ml de disolvente, 50
dosis son reconstituidas en 100 ml de disolvente y 125 dosis se reconstituyen en 250 ml de disolvente.

Usar jeringas y agujas estériles.

Se recomienda el uso de una jeringa multidosis. Utilizar los dispositivos de vacunacion siguiendo las
instrucciones del fabricante.

Las agujas deben ser adecuadas para el tamafo de los cerdos.

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

Cero dias.
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11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios. Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y
8 °C). El disolvente puede ser conservado fuera de la nevera entre 15 °C — 25 °C.

No congelar.

Proteger de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la cajay en el
vial después de CAD.

Periodo de validez después de su reconstitucion: uso inmediato.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino:
Vacunar Unicamente animales sanos.

No vacunar cerdos menores de 3 dias por via nasal ya que la ingestion simultanea de calostro puede
interferir con la eficacia de la vacuna.

Precauciones especiales para su uso en animales:
La vacunacion debe tener como objetivo lograr una inmunidad homogénea en la poblacion diana a

nivel de explotacion.

Deben tomarse precauciones para evitar la introduccion de la cepa vacunal en un area en la que no esté
presente el virus PRRS.

Los animales vacunados por via intramuscular pueden excretar la cepa vacunal durante mas de 16
semanas después de la vacunacion. Los animales vacunados por via nasal pueden excretar la cepa
vacunal durante mas de 10 semanas. La cepa vacunal puede propagarse a cerdos en contacto. La via de
propagacion mas comun es el contacto directo, pero no puede excluirse la propagacion a través de
objetos contaminados o por via aérea.

Deben adoptarse precauciones especiales para evitar la propagacion de la cepa vacunal a animales no
vacunados (p.ej.: cerdas adultas y nuliparas gestantes no expuestas previamente al virus PRRS en la
segunda mitad de la gestacion) que deben permanecer libres del virus PRRS.

Los animales reproductores no infectados por el virus del PRRS (por ejemplo, cerdas jovenes de
reposicion procedentes de rebafios negativos al virus del PRRS) que se introduzcan en un rebafio
infectado por el virus del PRRS deberan ser vacunados antes de la primera inseminacion.

La vacunacion debe realizarse preferentemente en una unidad de cuarentena separada. Debera
respetarse un periodo de transicion entre la vacunacion y el traslado de los animales a la unidad de
reproduccion. Este periodo de transicion debera ser mas largo que la fase de excrecion de la vacuna
PRRS MLV tras la vacunacion.

Para limitar el riesgo potencial de recombinacion entre las cepas vacunales del virus PRRS del mismo
genotipo, no usar diferentes vacunas vivas atenuadas basadas en diferentes cepas del mismo genotipo
en la misma granja al mismo tiempo. En caso de transicion de una vacuna viva atenuada frente al
PRRS a otra vacuna viva atenuada frente al PRRS, debera respetarse un periodo de transicion entre la
ultima administracion de la vacuna actual y la primera administracion de la nueva vacuna. Este
periodo de transicion debera ser mas largo que el periodo de excrecion de la vacuna actual tras la
vacunacion. No rote rutinariamente dos o mas vacunas comerciales vivas atenuadas de distintas cepas
frente al virus PRRS en una explotacion.

Gestacion:

Puede utilizarse en cerdas nuliparas y en cerdas adultas antes de la cubricion no expuestas con
anterioridad al virus PRRS o en la primera mitad de la gestacion.

Puede utilizarse en cerdas nuliparas y adultas expuestas con anterioridad al virus PRRS en la segunda
mitad de la gestacion.
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Lactancia:
No ha quedado demostrada la seguridad de la vacuna durante la lactancia.

Interaccidn 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 decision sobre el 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 urgencia, antidotos):

Tras la administracion de una sobredosis de 10 veces la dosis recomendada en lechones, se observaron
reacciones de tipo anafilactico (temblor, apatia y/o vomitos) muy frecuentemente poco después de la
vacunacion; estos signos se resolvieron sin necesidad de tratamiento en pocas horas. Se observé muy
frecuentemente un aumento transitorio de la temperatura rectal (0,3 °C de media y hasta 1,2 °C
individualmente) 24 horas después de la vacunacion. Muy frecuentemente se observaron reacciones
locales en forma de inflamacion blanda/dura (inferior o igual a 0,7 cm de diametro) sin calor o dolor
en el punto de inyeccion que se resolvieron en 5 dias.

La administracion de una sobredosis 10 veces superior a la recomendada en cerdas nuliparas antes de
la cubricion o gestantes y en cerdas adultas durante la primera o segunda mitad de la gestacion no
expuestas previamente al virus PRRS produjo reacciones adversas similares a las descritas en la
seccion 6. El tamafio maximo de las reacciones locales fue mayor (2 cm) y la duracion maxima fue en
general mas larga (hasta 9 dias en cerdas adultas antes de la cubricion).

Tras la administracion de una sobredosis 10 veces superior a la recomendada en cerdas nuliparas y
cerdas adultas en la segunda mitad de la gestacion expuestas previamente al virus PRRS, se produjo un
aumento transitorio de la temperatura rectal (0,3 °C de media y hasta 0,6 °C individualmente) a las 4
horas de la vacunacion. Muy frecuentemente se observé una reaccion local que afect6 transitoriamente
a toda la region del cuello (coloracion rojo-purpura oscuro, inflamacion eritematosa, picor, formacion
de vesiculas, aumento de la temperatura local y, ocasionalmente, dolor). La reaccién evolucion6 hasta
formar un tejido duro y una costra que muy frecuentemente duré mas de 44 dias.

Incompatibilidades:
No mezclar con ningun otro medicamento veterinario.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
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

domésticos. Pregunte a su veterinario como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita. Estas
medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

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

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

15. INFORMACION ADICIONAL
La vacuna contiene un virus PRRS vivo modificado (genotipo 1, subtipo 1). Estimula la inmunidad

activa frente al virus PRRS. La eficacia de la vacuna ha sido demostrada en vacunaciones de
laboratorio y estudios de desafio usando una cepa del subtipo 1 genotipo 1.
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Otros estudios clinicos demostraron que la vacunacion intramuscular de lechones seronegativos de 1
dia de edad conferia proteccion contra otra cepa de subtipo-1 (AUT15-33), una cepa de subtipo-2
(BORS57) y una cepa de subtipo-3 (Lena) del virus del PRRS de genotipo 1.

Caja de cartén con 1 vial de 15 ml (25 dosis) y 1 vial de 50 ml de disolvente.
Caja de carton con 1 vial de 15 ml (50 dosis) y 1 vial de 100 ml de disolvente.
Caja de carton con 1 vial de 15 ml (125 dosis) y 1 vial de 250 ml de disolvente.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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