Z  MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%-‘: DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
AUJIVAC GP
Emulsién inyectable
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Por dosis (2 ml):
Sustancia activa:
Glicoproteinas del virus de la enfermedad de Aujeszky,

CepaBartha K-61, gE-.......cooviiiiii i = 80% protecciéon*

*0% de proteccion en ratones (respecto a una vacuna de referencia)

Adyuvantes:
ACEIEE MINETAI MAICOI 52 ... et e et e e et et e eaas 0,76 ml
1Y/ (0] g12= T 1T [T 10 1 S 0,084 ml
(oo [ 014 o= (o 1R ] O LN 0,028 mg
Excipientes:
L0 10 g LT 5T IR 0,2 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsién 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 porcino para prevenir la enfermedad de Aujeszky.
Establecimiento de la inmunidad: 21 dias

4.3 Contraindicaciones

No procede

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
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No procede

4.5 Precauciones especiales de uso
Precauciones especiales para su uso en animales
Vacunar Unicamente animales sanos

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

Al usuario:

Este medicamento contiene aceite mineral. Su inyeccién accidental (autoinyeccién) puede pro-
vocar un dolor agudo e inflamacién, en particular si se inyecta 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 accidentalmente con este medicamento, busque urgentemente consejo
médico, incluso si sélo se ha inyectado una cantidad muy pequefia, y lleve el prospecto consi-
go.

Si el dolor persiste mas de 12 horas después del examen médico, dirijase de nuevo a un facul-
tativo.

Al facultativo:

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

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Como en todas las vacunas, pueden darse reacciones de hipersensibilidad. En este caso ad-
ministrar una terapia antihistaminica adecuada sin demora.

Ocasionalmente, puede producirse en la zona muscular del punto de inoculacion, una indura-
cién que desaparece como maximo en 1 semana.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Puede utilizarse durante la gestacion.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

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 des-
pués de la administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso

por caso.

4.9 Posologia y via de administracion
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Dosis:
2 ml/ cerdo, independientemente de su peso o edad.

Via intramuscular profunda en el cuello detras de la oreja.
Usar material estéril para su administracion.

En general se recomienda la siguiente pauta de vacunacion:
- Animales reproductores: vacunar 3 veces al afio, de forma simultanea y a intervalos regula-
res.

- Animales de produccién (cria o cebo):
= 12 dosis: administrar a las 10-12 semanas de vida.
= 2°dosis: administrar una dosis 3-4 semanas después de la primera dosis.
= Dosis de recuerdo: Administrar una 32 dosis al cumplir los 6 meses de edad.
= Revacunar cada 4 meses a partir de los 6 meses de edad con una dosis de vacuna has-
ta su salida de la explotacion.

Todo animal futuro reproductor debera haber sido vacunado al menos tres veces antes de en-
trar en el ciclo reproductivo, administrandose la 32 dosis entre las 21 y 24 semanas de vida.

4.10 Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
No se han descrito efectos adversos al administrar 20 veces la dosis recomendada.
4.11 Tiempo de espera

Cero dias

5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Cddigo ATC vet: QI09AAO01.
Grupo farmacoterapéutico: Vacunas viricas inactivadas contra la enfermedad de Aujeszky.

Para estimular la inmunidad activa frente al virus de Aujeszky, cepa Bartha k-61gE- , en el ga-
nado porcino y proporcionar inmunidad pasiva a la progenie.

Esta cepa vacunal, al tener un marcador genético gE-, puede ser incorporada a los nuevos pla-
nes de erradicacion de la enfermedad de Aujeszky, al permitir diferenciar los anticuerpos vacu-
nales de los de infeccion natural.

La cepa vacunal es patdégena para el conejo.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

Adyuvante:

Aceite mineral Marcol 52
Montanide 103
Polisorbato 80
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Excipientes:

Tiomersal

Cloruro de sodio

Hidrogenofosfato de disodio anhidro
Dihidrogenofosfato de potasio

Agua para preparaciones inyectables
6.2 Incompatibilidades

No se han descrito

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 15 meses.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: Uso inmediato.

6.4. Precauciones especiales de conservacién

Conservar en nevera (entre +2°C y +8°C). Proteger de la luz. No congelar.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Vial de vidrio tipo Il de 100 ml (50 dosis). Tapdn de caucho nitrilo y capsula de aluminio.
Formato: Caja con un vial de 100 ml (50 dosis).

6.6 Precauciones especiales para la 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 eliminarse
de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Esparfa

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
2544 ESP
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / DE LA RENOVACION DE LA

AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 17/09/1992
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Fecha de la-renovacion: 09/04/2012

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Junio 2022

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervision del veterinario
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