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

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Porcilis Ery suspension inyectable para porcino.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada dosis (2ml) contiene:

Sustancias activas:

Erysipelothrix rhusiopathiae inactivada, serotipo 2, cepa M2 =1 DPC*

* Dosis protectora en cerdos comparada con una vacuna de referencia que ha conferido
proteccion satisfactoria en cerdos vacunados.

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspension inyectable

4.  DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Porcino (cerdos reproductores)

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para la inmunizacion activa de cerdos reproductores para reducir los signos clinicos (lesiones
de la piel y fiebre) de la erisipela porcina causada por Erysipelothrix rhusiopathiae, serotipo 1y

serotipo 2.

Inicio de inmunidad: 3 semanas.
Duracion de inmunidad: 6 meses.

4.3 Contraindicaciones
Ninguna.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Ninguna.
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4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Vacunar solamente animales sanos.

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

En caso de autoinyeccidn accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Muy frecuentemente puede producirse un aumento de temperatura corporal 5-6 horas después
de la vacunacién. El aumento de temperatura corporal remite en las 24 horas siguientes a la
vacunacion. El aumento medio observado es de hasta 0,5 °C y en casos aislados de hasta 1,4
°C.

Frecuentemente se observan reacciones locales temporales, consistentes la mayoria de las
veces en inflamacion no dolorosa, leve y enrojecida. En general, las reacciones locales pueden
presentar un diametro de 2 cm como méaximo. Todas las reacciones locales desaparecen apro-
ximadamente en 3 dias después de la vacunacion.

Infrecuentemente en algunos animales puede producirse una reduccién de la actividad tempo-
ral. La actividad se restablece completamente en 3 dias.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
- Muy frecuentemente (méas de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas durante un
tratamiento)

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

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

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Puede utilizarse durante la gestacién y la lactancia.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No existe informacién disponible sobre la seguridad ni 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 Posologiay via de administracion

Administrar una dosis de 2 ml en cerdos por via intramuscular.

Dejar que la vacuna alcance la temperatura ambiente antes de su utilizacion.
Agitar antes de usar.
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Evitar la introduccion de contaminacién debido a la puncion maltiple del vial.

Primovacunacion:

Administrar una primera dosis a partir de las 10 semanas de edad en cerdos que no han sido
vacunados y una segunda dosis 4 semanas después.

La vacunacioén de verracos y cerdas nuliparas debe llevarse a cabo al menos 2 semanas antes
de la cubricién.

Revacunacion:
Cada 6 meses con una sola dosis.

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

La administracion de una dosis doble de la recomendada no provoca reacciones diferentes a
las descritas en el punto 4.6.

4.11 Tiempo (s) de espera

Cero dias.

5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacunas bacterianas inactivadas frente a Erysipelothrix.
Cddigo ATCvet: QI09ABO03.

Para estimular la inmunidad activa de cerdos reproductores frente a Erysipelothrix
rhusiopathiae serotipos 1y 2.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes

Acetato de dl-o- tocoferilo

Polisorbato 80

Cloruro de sodio

Simeticona

Tris-(hidroximetil) aminometano

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades

No mezclar con ningun otro medicamento veterinario

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afos.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 10 horas.
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6.4 Precauciones especiales de conservacién
Conservar y transportar refrigerado (entre 2°C y 8°C).
No congelar.

Proteger de la luz.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Viales de PET, cerrados con un tapon de goma de halogenobutilo y sellados con una capsula
de aluminio de color codificado.

Formatos:

Caja de carton con 1 vial de PET de 20 ml (10 dosis).
Caja de carton con 1 vial de PET de 50 ml (25 dosis).
Caja de cartén con 1 vial de PET de 100 ml (50 dosis).
Caja de cartén con 1 vial de PET de 250 ml (125 dosis).
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utili-
zado o, 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

Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.

Poligono Industrial EI Montalvo |,

C/ Zeppelin, n° 6, Parcela 38

37008 Carbajosa de la Sagrada (Salamanca)

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3427 ESP
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 02/04/1997

Fecha de la ultima renovacion: 7 de julio de 2016

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Enero 2021
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PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcidn veterinaria.
Condiciones de administracion: Administraciéon bajo control o supervision del veterinario.
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