¥ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
'L"' DE SANIDAD MEDICAMENTOS
2 VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

SYVAYESKY-ACUOSO Liofilizado y disolvente para suspension inyectable para porcino.

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada dosis (2 ml) contiene:

Principio activo:

Virus de la enfermedad de Aujeszky*, vivo atenuado, cepa Bartha K61 gE- > 108 DICCsp**

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

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y otros componentes

Liofilizado:

Dihidrogeno fosfato de potasio

Cloruro de sodio

Cloruro de potasio

Povidona

Gelatina

Sacarosa

Glutamato de sodio

Disolvente:

Dihidrogeno fosfato de potasio

Cloruro de sodio

Cloruro de potasio

Hidrogenofosfato de disodio

Agua para preparaciones inyectables

El liofilizado ha de ser de color blanco cremoso, consistente y de facil resuspension y el disolvente debe
ser un liquido incoloro, libre de particulas en suspension.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino
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Lechones, cerdos de engorde y cerdos reproductores.
3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para la inmunizacion activa frente a la enfermedad de Aujeszky del ganado porcino para prevenir la infec-
cion y reducir la mortalidad, los signos clinicos y/o las lesiones de la enfermedad.

Establecimiento de la inmunidad: a las 3 semanas de la revacunacion.
3.3 Contraindicaciones

Ninguna.

3.4 Advertencias especiales

Vacunar Unicamente a animales sanos.

3.5 Precauciones especiales de uso

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

Respétense las condiciones habituales de asepsia durante la vacunacion.

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

Debera administrar el medicamento con precaucion para evitar la autoinyeccion accidental.
En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos
Ninguno conocido.

La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional compe-
tente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte el prospecto para los respectivos datos de
contacto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Puede utilizarse durante la gestacion.
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la lactancia.
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3.8 Interaccién 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.

3.9 Posologiay vias de administracion

La dosis de aplicacion serd, en todos los casos de 2 ml por animal por via intramuscular o via nasal.

Se resuspenderd el liofilizado en el disolvente y se inoculara por via intramuscular en el cuello con la técnica
habitual o mediante administracion via nasal repartiendo la vacuna en los dos orificios nasales, extremando

en todos los casos la asepsia. Agitar enérgicamente.

Aspecto tras la reconstitucion en el vial del liofilizado: solucién limpida, rojiza o ligeramente anaranjada y
libre de particulas en suspension.

PAUTA DE VACUNACION

Cualquiera que sea su destino (reproduccién o engorde) no conviene vacunar hasta que hayan desaparecido
los anticuerpos maternos, normalmente, a los 3 meses.

PAUTA VACUNAL

3 vacunaciones al afio

Vacunacion en sabana

Intervalos regulares (cada 4 meses)

12 vacunacién: 10 — 12 semanas de vida

2% vacunacion: 3 — 4 semanas después (13-16
semanas de vida)

Cerdos mayores de seis meses:

32 vacunacion: 6 meses de vida
Revacunaciones periddicas cada cuatro meses
12 vacunacién: 10 — 12 semanas de vida
Reposicion 2% vacunacion: 3 — 4 semanas después (13-16
semanas de vida)

3% vacunacion: 21 — 24 semanas de vida

Cerdas reproductoras
Yy Verracos

Cerdos de recriay
engorde

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

En las pruebas de seguridad se ha probado la dosificacion doble de la recomendada, sin ningin efecto
nocivo.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias

Administracion bajo control o supervision del veterinario.
Para este medicamento se requiere la liberacion del lote por una autoridad oficial de control.

3.12 Tiempos de espera

Cero dias.
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4. INFORMACION INMUNOLOGICA
4.1 Cédigo ATCvet: QI09ADO01
Para estimular la inmunidad activa frente a la enfermedad de Aujeszky del ganado porcino.

La gE- (glicoproteina E negativa) caracteristica del virus de la vacuna hace que se puedan 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 adecuado para su Uso en programas
de erradicacién 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. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningln otro medicamento veterinario.
5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del liofilizado acondicionado para su venta: 18 meses.
Periodo de validez del disolvente acondicionado para su venta: 5 afios.
Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: 2 horas.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Liofilizado: Conservar y transportar refrigerado (entre 2°C y 8°C).
Disolvente: Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Proteger de la luz.

No congelar.

Conservar en el embalaje original.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Vial de vidrio de tipo | de 12 ml conteniendo el liofilizado para la suspension inyectable con 10, 50 y 100
dosis con tapén de bromobutilo de tipo | y cierre de aluminio.

Vial de vidrio de tipo Il de 20 ml con 20 ml de disolvente (10 dosis), 1200 ml con 100 ml de disolvente (50
dosis) y 250 ml con 200 ml de disolvente (100 dosis) con tapon de bromobutilo de tipo 1 y cierre de alumi-
nio.

Vial de polipropileno de 100 ml con 100 ml de disolvente (50 dosis) y de 250 ml con 200 ml de disolvente
(100 dosis), con tapon de bromobutilo de tipo | y cierre de aluminio.

Formatos:

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

- Formato de 50 dosis: Caja con 1 vial de 50 dosis de liofilizado y caja con 1 vial de vidrio con 100 ml de
disolvente.

- Formato de 50 dosis: Caja con 1 vial de 50 dosis de liofilizado y caja con un vial de polipropileno con
100 ml de disolvente.

- Formato de 100 dosis: Caja con 1 vial de 100 dosis de liofilizado y 1 vial de vidrio con 200 ml de disol-
vente.
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- Formato de 100 dosis: Caja con 1 vial de 100 dosis de liofilizado y 1 vial de polipropileno con 200 ml de
disolvente.

- Formato de 100 dosis: Caja con 2 viales de 50 dosis de liofilizado y 2 viales de vidrio con 100 ml de
disolvente.

- Formato de 100 dosis: Caja con 2 viales de 50 dosis de liofilizado y 2 viales de propileno con 100 ml de
disolvente.

- Formato de 200 dosis: Caja con 20 viales de 10 dosis de liofilizado y caja con 20 viales con 20 ml de
disolvente.

- Formato de 500 dosis: Caja con 10 viales de 50 dosis de liofilizado y caja con 10 viales de vidrio con 100
ml de disolvente.

- Formato de 500 dosis: Caja con 10 viales de 50 dosis de liofilizado y caja con 10 viales de polipropileno
con 100 ml de disolvente.

- Formato de 1000 dosis: Caja con 20 viales de 50 dosis de liofilizado y 2 cajas con 10 viales de vidrio con
100 ml de disolvente cada una.

- Formato de 1000 dosis: Caja con 20 viales de 50 dosis de liofilizado y 2 cajas con 10 viales de polipropi-
leno con 100 ml de disolvente cada una.

- Formato de 1000 dosis: Caja con 10 viales de 100 dosis de liofilizado y caja con 10 viales de vidrio con
200 ml de disolvente.

- Formato de 1000 dosis: Caja con 10 viales de 100 dosis de liofilizado y caja con 10 viales de polipropileno
con 200 ml de disolvente.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién 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 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 al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABORATORIOS SYVA, S.A.

7. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2572 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 10/05/1990

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

04/2024
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10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

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