p DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

medicamentos y MEDICAMENTOS

MINISTERIO agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
.I I l productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
PESTIFFA
Liofilizado y disolvente para suspension inyectable
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Por dosis de 2ml:
Sustancia activa:
Virus de la Peste Porcina clasica vivo atenuado, cepa China......... = 100 DPso
DPso: Dosis protectora al 50%

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado y disolvente para suspension inyectable

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Porcino

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para la inmunizacion activa de los cerdos contra la Peste Porcina Clasica para prevenir su in-
feccion.

4.3  Contraindicaciones

No procede

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

En caso de vacunacion de urgencia, en ambiente amenazado o contaminado, se recomienda
vacunar el conjunto del ganado incluido las hembras gestantes.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales
Vacunar Unicamente los animales en buen estado de salud
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Respetar las condiciones habituales de manipulacion de los animales

Salvo en caso de urgencia, es desaconsejable vacunar las cerdas gestantes

Respetar la legislacion vigente

Reconstituir el liofilizado con el disolvente suministrado

Utilizar material estéril y desprovisto de cualquier traza de antiséptico y/o desinfectante para la
preparacion de la solucion vacunal y de la inyeccion

Respetar las condiciones habituales de asepsia.

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

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

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)
Ninguna conocida
4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Las hembras gestantes pueden ser vacunadas si es necesario utilizando las precauciones ha-
bituales de manejo para esta categoria de animales

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Ninguna conocida.

4.9 Posologiay viade administracion

Via intramuscular profunda en los musculos del cuello detras de la oreja.

Reconstituir la vacuna usando una jeringa para succionar una parte del disolvente y afiadirlo al
liofilizado. Después de la homogeneizacion, afiadir al resto del disolvente para finalizar la re-
constitucion y agitar.

Inyectar una dosis de 2 ml segln la pauta de vacunacién siguiente:

Primovacunacion:

Cerdos nacidos de cerdas no vacunadas

1 dosis a partir del 7° dia de edad

Cerdos nacidos de cerdas vacunadas

En ambientes sanos: 1 dosis a partir del 43° dia de edad
En zona de riesgo: 1 dosis a partir del 30° dia de edad:
- Cerdos destinados a engorde: 1 dosis de recuerdo a los 2 meses de la primovacuna-
cion
- Cerdos (machos y hembras) destinados a la reproduccion y previamente vacunados:
se recomienda la revacunacion con 1 dosis 1 mes antes de la pubertad.
MINISTERIO DE SANIDAD,
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Revacunaciones

1 dosis cada 2 afios
4.10 Sobredosificaciéon (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

No ha sido constatado ningun efecto adverso después de la administracion de 10 dosis de la
vacuna.

4.11 Tiempo de espera

Cero dias.

5.  PROPIEDADES INMUNOLOGICAS
Cddigo ATC vet QI09ADO04: Vacuna virica.viva contra la peste porcina clasica
La cepa virica se prepara en cultivo celular ovino.

Para estimular la inmunidad activa contra la peste porcina clasica

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes
Liofilizado:

Acido glutamico

Lactosa

Dihidrogeno Fosfato de potasio
Fosfato de dipotasio

Hidroxido de potasio

Agua para preparaciones inyectables

Disolvente:
Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades
Ninguna conocida.
6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 36 meses
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 2 horas

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar la vacuna en nevera (entre 2°C y 8°C). Proteger de la luz.
MINISTERIO DE SANIDAD,
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6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Liofilizado: vial de vidrio de 3 ml, de 10, 25 y 50 dosis.

Disolvente: vial de vidrio de 20 y 50 ml (10 y 25 dosis) y vial de polipropileno de 100 ml (50 do-
sis)

Los viales de vidrio van cerrados con tapon de elastomero de butilo, los viales de polipropileno
van cerrados don tapon de elastémero de nitrilo y ambos van sellados con capsula de aluminio.

Formatos:

Caja con 1 vial de liofilizado de 10 dosis y 1 vial de disolvente de 20 ml
Caja con 1 vial de liofilizado de 25 dosis y 1 vial de disolvente de 50 ml
Caja con 1 vial de liofilizado de 50 dosis y 1 vial de disolvente de 100 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales parala eliminacién del medicamento veterinario no utili-
zado 0, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia, S.A.U

C/Prat de la Riba, 50

08174 - Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Esparfia

8. NUMERO (S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2525 ESP

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

Fecha de la primera autorizacion: 13 abril 1983

Fecha de la renovacion: 29 febrero 2012

10. FECHA DE REVISION DEL TEXTO

Febrero de 2018

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

Condiciones de administracion: Administracion exclusiva por el veterinario
MINISTERIO DE SANIDAD,
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