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PROSPECTO

SYVAYESKY-2
Liofilizado y disolvente para suspensién inyectable

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 comercializaciéon
LABORATORIOS SYVA, S.A.U.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57

24010 LEON

Fabricante que libera el lote
LABORATORIOS SYVA, S.A.U.
Parque Tecnolégico de Leodn

Av. Portugal s/n parcelas M15- M16
24009 LEON

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
SYVAYESKY-2
Liofilizado y disolvente para suspension inyectable.

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)
Por dosis (2 ml):

Liofilizado:

Sustancia activa:
Virus de la enfermedad de Aujeszky*, vivo atenuado, cepa Bartha K61 gE- = 10°DICCso**

* producido en cultivo celular
** DICCso: Dosis infectiva 50 % en cultivo celular

Disolvente:

Adyuvante:

Parafina liquida ligera 0,80 ml
Montanide 888 0,070 ml
Simulsol 5100 0,070 ml
4. INDICACION(ES) DE USO

Para la inmunizacion activa del ganado porcino frente a la enfermedad de Aujeszky para
prevenir la infeccion.

Inicio de la inmunidad a las 3 semanas de la vacunacion.

La gE- (glicoproteina E negativa) caracteristica del virus de la vacuna hace que se pueda
distinguir los anticuerpos inducidos por la vacunacion con esta vacuna y los inducidos por una
infeccion del virus de campo de la enfermedad de Aujeszky. Por lo tanto, el medicamento es
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adecuado para su uso en programas de erradicacion frente al virus de campo de la enfermedad
de Aujeszky en cerdos, en base a la presencia o ausencia de anticuerpos frente al antigeno gE
de este virus.

5. CONTRAINDICACIONES
No procede

6. REACCIONES ADVERSAS

Es normal la presencia de un nédulo en el lugar de la inyeccion que desaparece por si solo en
unas dos semanas.

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos
informe del mismo a su veterinario

7. ESPECIES DE DESTINO
Porcino (lechones, cerdos de cebo y reproductores).

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

La dosis de aplicacion sera, en todos los casos de 2 ml por animal por via intramuscular.
profunda (i.m.)

Se resuspendera el liofilizado en la emulsién. Agitar enérgicamente. Se inoculara en el cuello
con la técnica habitual, extremando la asepsia.

PAUTA DE VACUNACION
Cualquiera que sea su destino (reproduccion o cebo) no conviene vacunar hasta que hayan
desaparecido los anticuerpos maternos, normalmente, a los 3 meses.

PAUTA VACUNAL
3 vacunaciones al afo
Vacunacion en sabana
Intervalos regulares (cada 4 meses)
12 vacunacion : 10 — 12 semanas de vida
22 vacunacion : 3 — 4 semanas después.
Cerdos de recria'y cebo | Cerdos mayores de seis meses :
32 vacunacion : 6 meses de vida
Revacunaciones periddicas cada cuatro meses
12 vacunacion : 10 — 12 semanas de vida
Reposicién 22 vacunacion : 3 — 4 semanas después
32 vacunacion : 21-24 semanas de vida

Cerdas reproductoras y
verracos

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION
Se resuspendera el liofilizado en el disolvente y se inoculara por via intramuscular en el cuello
con la técnica habitual, extremando en todos los casos la asepsia. Agitar enérgicamente.

10. TIEMPO DE ESPERA

Cero dias

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar y transportar refrigerado (entre 2°C y 8°C) 3.

No congelar
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Proteger de la luz.
Conservar en el embalaje original
Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

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

Al usuario:

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

En caso de inyectarse accidentalmente con este medicamento, busque urgentemente consejo
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, dirifjase de nuevo a un
facultativo.

Al facultativo:

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

Uso durante la gestacidn, la lactancia o la puesta
Puede utilizarse durante la gestacion.
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento durante la lactancia.

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.

Sobredosificacién
En las pruebas de inocuidad se ha probado la dosificacién doble de la recomendada, sin
observarse ninguna reaccion adversa distinta a las descritas anteriormente.

Incompatibilidades
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos.

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.
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Pregunte a su veterinario como debe deshacerse de los medicamentos que ya nho necesita.
Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ
Noviembre de 2012

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:

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

Caja con 1 vial de 50 dosis de liofilizado y 1 vial con 100 ml de disolvente.

Caja con 1 vial de 100 dosis de liofilizado y 1 vial con 200 ml de disolvente.

Caja con 2 viales de 50 dosis de liofilizado y 2 viales con 100 ml de disolvente.
Caja con 20 viales de 10 dosis de liofilizado y 20 viales con 20 ml de disolvente.
Caja con 10 viales de 50 dosis de liofilizado y 10 viales con 100 ml de disolvente.
Caja con 20 viales de 50 dosis de liofilizado y 20 viales con 100 ml de disolvente.
Caja con 10 viales de 100 dosis de liofilizado y 10 viales con 200 ml de disolvente.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Uso veterinario - Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria.
Administracion bajo control o supervision del veterinario.

N° de Registro: 2658 ESP

Pueden solicitar més informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al titular de
la autorizacion de comercializacion.
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