ANEXO |

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

AUSCHKY liofilizado y disolvente para suspension inyectable para porcino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada dosis de vacuna (2 ml) contiene:

Principio activo:
Virus de la enfermedad de Aujeszky, vivo atenuado, cepa Bartha K61, gE- =2 10°°DICCso*

* DICCso: Dosis infectiva en cultivo celular al 50%

Excipientes:

Composicion cualitativa de los
excipientes y otros componentes

Liofilizado:

Triptona

Lactosa monohidrato

Dihidrogenofosfato de potasio

Agua para preparaciones inyectables

Disolvente:

Cloruro de sodio

Agua para preparaciones inyectables

Liofilizado: Pastilla uniforme de color blanco amarillento.

Diluyente: Liquido incoloro, sin particulas en suspension.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Porcino.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para la inmunizacion activa de porcino para prevenir la Enfermedad de Aujeszky.

Esta vacuna, al tener un marcador genético gE-, puede ser incorporada a los planes de
erradicacion de la enfermedad de Aujeszky, al permitir diferenciar los anticuerpos vacunales de
los de infeccidn natural.

Establecimiento de la inmunidad: 21dias

3.3 Contraindicaciones

Ninguna.

3.4 Advertencias especiales



Vacunar unicamente animales sanos.
3.5 Precauciones especiales de uso

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

No procede.

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

En caso de autoinyeccién 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

Porcino

Muy raros Reaccion de hipersensibilidad'

(<1 animal por cada 10000
animales tratados, incluidos
informes aislados):

1Administrar terapia antihistaminica adecuada, sin demora.

La notificacion 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 la autoridad nacional
competente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto
respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacién, la lactancia o la puesta

Gestacion:

Puede utilizarse durante la gestacion.

3.8 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 decision sobre el uso de esta vacuna antes o después
de la administracién de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.
3.9 Posologiay vias de administracion

Apariencia del producto reconstituido: suspension blanco-amarillenta

Uso exclusivo para ganado porcino

Via intramuscular.

Dosis: 2 ml/cerdo, independientemente de su peso o edad



Para preparar la suspension virica, transfiera, con la ayuda de una jeringa y aguja estéril,
aproximadamente 5 ml de diluyente al frasco de liofilizado regenere completamente la pastilla en
dicho volumen y, finalmente, reintegre el contenido al frasco del diluyente.

Agitar bien el frasco antes de su empleo.

Usar la vacuna en el plazo maximo de 6 horas después de ser reconstituida.

Pauta de vacunacion:

- Animales reproductores: Los animales deben recibir 3 dosis al afio, de forma simultanea y a
intervalos regulares.

- Animales de cria o cebo:

- Primovacunacion: Administrar una 12 dosis a las 10-12 semanas de vida, y una 22 dosis
a las 3-4 semanas después de la primera dosis.

- Revacunacion: Administrar una dosis al cumplir los 6 meses de edad y, a partir de esa
edad, revacunar cada 4 meses con una dosis de vacuna hasta su salida de la
explotacion.

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

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

Tras la administracion de una dosis 10 veces superior a la dosis recomendada, no se han
observado acontecimientos adversos diferentes de los mencionados en la seccion 3.6.

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

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Para este medicamento puede ser requerida la liberacion del lote por una autoridad oficial de
control de acuerdo con los requisitos de la autoridad nacional competente.

3.12 Tiempos de espera

Cero dias.

4. INFORMACION INMUNOLOGICA
41 Coddigo ATCvet:

QIO09ADO01

Para estimular la inmunidad activa frente al virus de Aujeszky en el ganado porcino y estimular
la inmunidad pasiva a la progenie.

La cepa Bartha K-61 gE-, es una cepa avirulenta para la especie porcina, que presenta una
deleccion en la region corta del genoma que incluye los genes que codifican las glicoproteinas
gE y gp63. Al presentar este marcador genético permite diferenciar los anticuerpos vacunales de
aquellos inducidos por la infeccién natural



5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningun otro medicamento veterinario, excepto el disolvente suministrado para su
uso con el medicamento veterinario.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 1 afio
Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: 6 horas

5.3 Precauciones especiales de conservaciéon
Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).
No congelar.

Proteger de la luz.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario
Liofilizado:

Vial vidrio neutro Tipo | de 11 ml (10 6 50 dosis).
Tapon de caucho butilo cierre vacio y capsula de cierre de aluminio.

Disolvente:

Vial de vidrio neutro Tipo Il de 20 ml (10 dosis)
Vial de vidrio neutro Tipo Il de 100 ml (50 dosis)
Tapon de caucho butilo perforable y capsula de aluminio.

Formatos:

Caja con un vial de liofilizado de 10 dosis y un vial de disolvente de 20 ml

Caja con un vial de liofilizado de 50 dosis y un vial de disolvente de 100 ml

Caja con 10 viales de liofilizado de 50 dosis y caja con 10 viales de disolvente de 100 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 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 domeésticos.

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

CZ Vaccines S.A.U.



7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2460 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 11/01/1979

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

08/2025

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcidn veterinaria.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

