ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, liofilizado e solvente para emulséo injetavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose (2 ml) contém:
Liofilizado:

Substancia ativa:
Virus vivo atenuado da doenca de Aujeszky, estirpe NIA3-783 > 10>? DICCsp*

*DICCso = quantidade de virus que infeta 50 % da cultura de células inoculada.

Solvente:

Adjuvantes:

Hidréxido de aluminio 2,1 mg,
Oleo Mineral (Marcol 52) 425 pl,
Monoleato de manida (Arlacel A) 46 ul
Polissorbato 80 (Tween 80) 17 ul
Excipiente:

Tiomersal 0,15 mg.

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para emulsdo injetavel.

Aparéncia do medicamento veterinario antes da reconstituicao:

Solvente: liquido branco, ndo transparente.

Liofilizado: liofilizado de cor creme.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos.

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Imunizagdo ativa de suinos a partir das 10 semanas de idade para prevenir a mortalidade e sinais
clinicos da doenga de Aujeszky e reduzir a excregdo do virus de campo da doenga de Aujeszky.
Imunizagdo passiva da descendéncia de marras e porcas vacinadas para reduzir a mortalidade e sinais

clinicos da doenga de Aujeszky e, para reduzir a excre¢do do virus de campo da doenga de Aujeszky.

Inicio da imunidade: 3 semanas apds vacinagao primaria.
Duragdo da imunidade: 3 meses ap6s vacinagdo primaria.



4.3 Contraindicacoes
Nao existem.
4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Vacinar apenas animais saudaveis. A presenca de anticorpos maternos contra o virus da doenca de
Aujeszky pode ter uma influéncia negativa no resultado da vacinagao.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

Cada leitao de marras ou porcas vacinadas deve ingerir uma quantidade suficiente de colostro e leite.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinario aos animais

Lavar e desinfetar as maos e o equipamento apos utilizagao.

Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém 6leo mineral. A inje¢ao acidental ou a autoinjecdo pode
provocar dor intensa e tumefagdo, em particular se injetado numa articulagao ou dedo, podendo, em
casos raros, resultar na perda do dedo afetado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos.
Em caso de injecdo acidental, e ainda que a quantidade injetada seja minima, consultar imediatamente
um médico e mostrar-lhe o folheto informativo do medicamento veterinario.

Se as dores persistirem por mais de 12 horas apés o exame médico, consultar novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém o6leo mineral. A inje¢do acidental, ainda que numa quantidade
minima, pode provocar tumefacao intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e,
caso a zona afetada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirargicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce e a irrigagcdo da zona injetada, em
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Em estudos laboratoriais e ensaios de campo, foi reportada muito frequentemente numa percentagem
de suinos que pode chegar aos 50 %, a ocorréncia de reagdes locais ligeiras e transitorias com um
diametro até 2 cm, apos a primeira vacinagao e até 5 cm, apds a segunda vacinagdo. De um modo
geral, estas reagdes desaparecem no prazo de 3 semanas apds a vacinagao primaria.

Em estudos laboratoriais ¢ ensaios de campo, foi reportada muito frequentemente, em suinos apds a
vacinacdo a ocorréncia de um aumento transitorio da temperatura corporal, que podera atingir os
40,5 °C e ter uma duragdo maxima de 2 dias.

Por notificagdes espontaneas foram reportadas em casos muito raros reacdes de hipersensibilidade.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

4.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gestacao e lactagdo.
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4.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio

Nao existe informacgao disponivel sobre a seguranga e eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apés a
administra¢ao de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

4.9 Posologia e via de administraciao
Para administracdo intramuscular.

Para reconstituir a vacina, injetar 3 ml de solvente no frasco pequeno contendo o liofilizado. Agitar
ligeiramente para suspender o liofilizado e transferir o liofilizado suspendido para o frasco contendo o
solvente.

Para evitar a formagdo de espuma, agitar o frasco suavemente apos reconstituicdo do componente
liofilizado no componente liquido. Utilizar seringas e agulhas esterilizadas. Administrar por inje¢ao
intramuscular 1 dose (2 ml) por suino, no pescoco, na regido atras da orelha.

Vacinacéo primaria de suinos de engorda e reprodutores (marrs, porcas e varrascos):

- Administrar uma dose por suino de engorda a partir das 10 semanas de idade. Deve ser injetada
uma segunda dose 3-4 semanas apds a primeira injec¢ao.

- Administrar uma dose por reprodutor (marras, porcas ¢ varrascos) a partir das 10 semanas de
idade seguida de uma segunda inje¢do 3-4 semanas apos a primeira.

Revacinacio de reprodutores (marris, porcas € varrascos):

- Administrar 1 dose por marra ap6s a primeira cobri¢ao, ou

- Administrar uma dose por marra ou porca durante cada gestacao, 3-6 semanas antes da data
prevista para o parto.

- Administrar uma dose por varrasco pelo menos de 6 em 6 meses.

Para a vacinagdo de todo o efetivo, a injecdo de uma dose pode ser administrada por marra, porca e
varrasco todos os 4 meses.

Aparéncia do medicamento veterinario apos reconstitui¢ao:
Liquido branco, ndo transparente.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Para além de um aumento na extensdo da reagdo tecidular no ponto de inoculag¢ao, ndo foram
observados outros efeitos indesejaveis.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

S. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Imunolédgicos para Suidae, vacinas virais vivas para suinos, virus da
doenca de Aujeszky.
Codigo ATCvet: QI09ADO].

A substancia ativa estimula a imunidade ativa contra a doenca de Aujeszky nos suinos. Por
reconstituicdo do imunogénio na emulsdo oleosa a estimulagdo da imunidade apoés injecdo, é
prolongada. A descendéncia de marras e porcas vacinadas recebe uma imunidade passiva via colostro
e leite.



A gE- (glicoproteina E negativa) caracteristica do virus da vacina torna possivel distinguir entre os
anticorpos induzidos pela vacinagdo com este medicamento veterinario € os anticorpos induzidos por
infe¢ao de campo com o virus da doenga de Aujeszky, se a utilizagdo da vacina estiver associada a um
teste de diagnoéstico apropriado. Assim, o medicamento veterinario ¢ adequado para programas de
erradicagdo contra o virus de campo da doenga de Aujeszky em suinos, com base na presenga ou
auséncia de anticorpos contra o antigénio-gE, desse virus.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Adjuvantes

Hidroxido de aluminio

Oleo Mineral (Marcol 52)
Monoleato de manida (Arlacel A)
Polissorbato 80 (Tween 80)

Excipientes

Tiomersal

Hidrogenofosfato dissodico
Dihidrogenofosfato de sodio dihidratado
Cloreto de sodio

Agua para preparagdes injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds reconstitui¢do de acordo com as instrugdes: 1 hora.

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar e transportar refrigerado (2 °C - 8 °C).
Nao congelar.

6.5 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Liofilizado:
Frascos de vidro hidrolitico Tipo I contendo 10, 50 ou 100 doses de liofilizado. Os frascos sdo
fechados com uma tampa de borracha de butilo e selados com uma capsula de aluminio.

Solvente:

Frascos de vidro hidrolitico Tipo I contendo 20 ml, 100 ml ou 200 ml de solvente ou frascos de vidro
Tipo II lavado com agua para preparacdes injetaveis contendo 100 ml ou 200 ml de solvente. Os
frascos sdo fechados com uma tampa de borracha de butilo e selados com uma céapsula de aluminio.

Caixa de cartdo com 1 frasco de liofilizado (10 doses) e 1 frasco de 20 ml de solvente.
Caixa de cartdo com 1 frasco de liofilizado (50 doses) e 1 frasco de 100 ml de solvente.
Caixa de cartdo com 1 frasco de liofilizado (100 doses) e 1 frasco de 200 ml de solvente.
Caixa de cartdo com 10 frascos de liofilizado (10 doses) e 10 frascos de 20 ml de solvente.
Caixa de cartdo com 10 frascos de liofilizado (50 doses) e 10 frasco de 100 ml de solvente.



Caixa de cartdo com 10 frascos de liofilizado (100 doses) e 10 frascos de 200 ml de solvente.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGICA

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/98/009/001-006

9.  DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 07/08/1998.
Data da ultima renovacao: 22/08/2008.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, comercializar, fornecer e/ou utilizar este
medicamento veterinario, deve consultar previamente a respetiva autoridade competente do
Estado-Membro no que se refere as politicas de vacinagdo em vigor, ja que qualquer destas atividades
pode ser proibida em determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em
conformidade com a politica nacional de saude animal.


http://www.ema.europa.eu/

ANEXO II
FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) DE ORIGEM
BIOLOGICA E FABRICANTE(S) RESPONSAVEL (RESPONSAVEIS) PELA
LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS



A.  FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE(S) RESPONSAVEL (RESPONSAVEIS) PELA LIBERTACAO DO
LOTE

Nome e endereco dos fabricantes das substincias ativas de origem biologica

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

ESPANHA

Nome e endereco dos fabricantes responsaveis pela libertacdo do lote

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

ESPANHA

B. CONDICOES OU RESTRICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO RELATIVAMENTE AO FORNECIMENTO OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Em conformidade com o artigo 71.° da Diretiva 2001/82/CE do Conselho ¢ do Parlamento Europeu,
com a ultima redagdo que lhe foi dada, os Estados-Membros podem, de acordo com a sua legislagdo
nacional, proibir a importacdo, a venda, o fornecimento e/ou a utilizagdo de medicamentos veterinarios
imunologicos na totalidade ou em parte do seu territorio, caso se verifique que:

a) a administragdo do medicamento veterinario interfere na execugdo dos programas nacionais de
diagndstico, controlo ou erradicacdo de doengas animais ou dificulta a verificagao da auséncia
de contaminagdo dos animais vivos ou dos alimentos ou outros produtos obtidos a partir dos
animais tratados;

b)  adoenca em relacdo a qual o medicamento veterinario € suposto conferir imunidade é
praticamente inexistente no territdrio em questao.

C. INDICACAO DOS LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

Sendo a substancia ativa de origem biologica, indicada para desenvolver imunidade ativa , ndo ¢
abrangida pelo ambito do Regulamento (CE) n. ° 470/2009.

Os excipientes (incluindo adjuvantes) listados na seccdo 6.1 do RCMV ou sdo substancias permitidas
para as quais a tabela 1 do anexo do Regulamento (UE) n ® 37/2010 indica que ndo sdo exigidos LMR
ou sdo consideradas como ndo abrangidas pelo ambito do Regulamento (CE) N © 470/2009, quando
utilizadas como neste medicamento veterinario.



ANEXO III

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO



A. ROTULAGEM



INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO
(1x 10 DOSES, 1 x 50 DOSES, 1 x 100 DOSES, 10 x 10 DOSES, 10 x 50 DOSES, 10 x 100
DOSES)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, liofilizado e solvente para emulsdo injetavel para suinos

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (2 ml) contém:
Virus vivo atenuado da doenca de Aujeszky, estirpe NIA3-783 > 10°2 DICCso

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para emulsdo injetavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 10 doses (20 ml)
1 x 50 doses (100 ml)
1 x 100 doses (200 ml)

10 x 10 doses (20 ml)
10 x 50 doses (100 ml)
10 x 100 doses (200 ml)

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos

-

\ 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.



8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranga: Zero dias.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

A INJECAO ACIDENTAL E PERIGOSA.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Ap6s reconstituicdo administrar no prazo de 1 hora.

‘ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Nao congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

USO VETERINARIO. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

A importagdo, a posse, a venda, o fornecimento e/ou a utilizagdo deste medicamento veterinario
pode ser proibida em determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu
territorio. Para mais informagdes, ver o folheto informativo.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGICA



16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/98/009/001 (1 x 20 ml)
EU/2/98/009/002 (1 x 100 ml)
EU/2/98/009/003 (1 x 200 ml)
EU/2/98/009/004 (10 x 20 ml)
EU/2/98/009/005 (10 x 100 ml)
EU/2/98/009/006 (10 x 200 ml)

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot: {nimero}



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCOS VIDRO PARA LIOFILIZADO (10, 50 OU 100 DOSES)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, liofilizado para emulsdo injetavel para suinos

-

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Virus vivo atenuado da doenga de Aujeszky > 10>* DICCs

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 doses
50 doses
100 doses

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

M

5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranga: Zero dias.

| 6.  NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP{més/ano}
Apos reconstituicdo administrar no prazo de 1 hora.

| 8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCOS VIDRO PARA SOLVENTE (100 ML OU 200 ML)

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, solvente para emulsdo injetavel para suinos

| 2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

| 3.  FORMA FARMACREUTICA

Solvente para emulsdo injetavel

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
200 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos.

-

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

‘ 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

M
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranga: Zero dias.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

A INJECAO ACIDENTAL E PERIGOSA.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.



‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Apos reconstitui¢do administrar no prazo de 1 hora.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado.
Nao congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminagéo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

USO VETERINARIO. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGICA

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/2/98/009/002 (1 x 100 ml)
EU/2/98/009/003 (1 x 200 ml)
EU/2/98/009/005 (10 x 100 ml)
EU/2/98/009/006 (10 x 200 ml)

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lot{ntimero}




INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCOS VIDRO PARA SOLVENTE (20 ML)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, solvente para emulsdo injetavel para suinos

-

| 2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

| 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

20 ml

4. VIA(S) DE ADMINISTRACAO

M

5. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranga: Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP{més/ano}
Ap6s reconstituicao administrar no prazo de 1 hora.

| 8.  MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO.



B. FOLHETO INFORMATIVO



FOLHETO INFORMATIVO:
Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, liofilizado e solvente para emulsio injetavel para suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGICA

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra. de Camprodon, s/n°

Finca La Riba

Vall de Bianya

Gerona, 17813

ESPANHA

22 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn Aujeszky 783 + O/W, liofilizado e solvente para emulsdo injetavel para suinos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada dose (2 ml) contém:

Liofilizado:
Substancia ativa:
Virus vivo atenuado da doenga de Aujeszky, estirpe NIA3-783 > 103? DICCso*

*DICCso = quantidade de virus que infeta 50 % da cultura de células inoculada.

Solvente:
Hidroxido de aluminio, Oleo Mineral (Marcol 52), Monoleato de manida (Arlacel A), Polissorbato 80
(Tween 80), Tiomersal.

Aparéncia do medicamento veterinario antes da reconstituigao:
Solvente: liquido branco, ndo transparente.
Liofilizado: liofilizado de cor creme.

4. INDICACAO (INDICACOES)

Imunizagdo ativa de suinos a partir das 10 semanas de idade para prevenir a mortalidade e sinais
clinicos da doenc¢a de Aujeszky e reduzir a excregdo do virus de campo da doenga de Aujeszky.
Imunizagdo passiva da descendéncia de marras e porcas vacinadas para reduzir a mortalidade e sinais
clinicos da doenga de Aujeszky e, para reduzir a excrecdo do virus de campo da doenga de Aujeszky.

Inicio da imunidade: 3 semanas apds vacinag¢ao primaria.
Duracao da imunidade: 3 meses apo6s vacinagdo primaria.
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5. CONTRAINDICACOES

Nenhuma.

6. REACOES ADVERSAS

Em estudos laboratoriais e ensaios de campo, foi reportada muito frequentemente numa percentagem
de suinos, que pode chegar aos 50 %, a ocorréncia de reagdes locais ligeiras e transitérias com um
diametro até 2 cm, apos a primeira vacinagao e até 5 cm, apds a segunda vacinagdo. De um modo
geral, estas reagcdes desaparecem no prazo de 3 semanas apds a vacinagao primaria.

Em estudos laboratoriais e ensaios de campo, foi reportada muito frequentemente, em suinos apos a
vacinacao, um aumento transitorio da temperatura corporal, que podera atingir os 40,5 °C e ter uma
duragdo maxima de 2 dias.

Por notificagdes espontaneas foram reportadas em casos muito raros reacdes de hipersensibilidade.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ definida utilizando a seguinte convengao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detecte quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nio

mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

7.  ESPECIES-ALVO

Suinos.

-

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular.

Uma dose = 2 ml de emulsdo reconstituida.

Programa de vacinacao:

Vacinacdo primaria de suinos de engorda e reprodutores (marrs, porcas e varrascos):

- Administrar uma dose por suino de engorda a partir das 10 semanas de idade. Deve ser injetada
uma segunda dose 3-4 semanas apds a primeira injecao.

- Administrar uma dose por reprodutor (marras, porcas e varrascos) a partir das 10 semanas de
idade seguida de uma segunda injecdo 3-4 semanas apos a primeira.

Revacinacio de reprodutores (marris, porcas € varrascos):
- Administrar 1 dose por marra apos a primeira cobri¢ao, ou
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- Administrar uma dose por marra ou porca durante cada gestacdo, 3-6 semanas antes da data
prevista para o parto.
- Administrar uma dose por varrasco pelo menos de 6 em 6 meses.

Para a vacinagao de todo o efetivo, a injecdo de uma dose pode ser administrada por marra, porca e
varrasco todos os 4 meses.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Para reconstituir a vacina, injetar 3 ml de solvente no frasco pequeno contendo o liofilizado. Agitar
ligeiramente para suspender o liofilizado e transferir o liofilizado suspendido para o frasco contendo o
solvente.

Para evitar a formagdo de espuma, agitar o frasco suavemente apos reconstituigdo do componente
liofilizado no solvente. Utilizar seringas ¢ agulhas esterilizadas. Administrar por via intramuscular 1
dose (2 ml) por suino, no pescogo, na regiao atras da orelha.

Aparéncia do medicamento veterinario ap6s reconstituicao:
Liquido branco, ndo transparente.
10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar e transportar refrigerado (2 °C - 8 °C).
Nao congelar.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rotulo e na embalagem ap6s EXP.

Prazo de validade apds reconstitui¢do de acordo com as instrugdes: 1 hora.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, comercializar, fornecer e/ou utilizar este
medicamento veterinario, deve consultar previamente a respetiva autoridade competente do
Estado-Membro no que se refere as politicas de vacinagdo em vigor, ja que qualquer destas atividades
pode ser proibida em determinados Estados-Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em
conformidade com a politica nacional de saude animal.

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:

Vacinar apenas animais saudaveis.

A presenga de anticorpos maternos contra o virus da doenga de Aujeszky podera ter uma influéncia
negativa no resultado da vacinagao.

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais:
Cada leitdo de marras ou porcas vacinadas deve ingerir uma quantidade suficiente de colostro ¢ leite.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Lavar e desinfetar as médos e o equipamento apés utilizacdo.
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Aviso ao utilizador:

Este medicamento veterinario contém o6leo mineral. A injeg@o acidental ou a autoinje¢ao pode
provocar dor intensa e tumefagdo, em particular se injetado numa articulagdo ou dedo, podendo, em
casos raros, resultar na perda do dedo afetado, caso ndo sejam prestados cuidados médicos imediatos.
Em caso de injecdo acidental, e ainda que a quantidade injetada seja minima, consultar imediatamente
um médico e mostrar-lhe o folheto informativo do medicamento veterinario.

Se as dores persistirem por mais de 12 horas apds o exame médico, consultar novamente o médico.

Aviso ao médico:

Este medicamento veterinario contém o6leo mineral. A injegdo acidental, ainda que numa quantidade
minima, pode provocar tumefagdo intensa que pode resultar, por exemplo, em necrose isquémica e,
caso a zona afetada seja um dedo, na perda deste. E necessario prestar IMEDIATAMENTE cuidados
cirurgicos, podendo ser necessario proceder a incisdo precoce ¢ a irrigacao da zona injetada, em
especial se esta envolver os tecidos moles ou o tenddo de um dedo.

Gestacao e lactacdo:
Pode ser administrado durante a gestacdo e lactagdo.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interagdo:

Nao existe informacdo disponivel sobre a seguranca ¢ a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apos a
administra¢ao de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Para além de um aumento na extensdo da reagdo tecidular no ponto de inoculagdo, ndo foram
observados outros efeitos indesejaveis.

Incompatibilidades principais:
Nao misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sao necessarios. Estas medidas contribuem para a prote¢do do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterinario no website da
Agéncia Europeia do Medicamento http://www.ema.europa.eu/.

15. OUTRAS INFORMACOES

A substancia ativa estimula a imunidade ativa contra a doenca de Aujeszky nos suinos. Por
reconstitui¢do do imunogénio na emulsdo oleosa a estimulagdo da imunidade apés injecdo, é
prolongada. A descendéncia de marras e porcas vacinadas recebe uma imunidade passiva via colostro
e leite.

A gE- (glicoproteina E negativa) caracteristica do virus da vacina torna possivel distinguir entre os
anticorpos induzidos pela vacinagao com este medicamento veterinario € os anticorpos induzidos por
infe¢ao de campo com o virus da doenga de Aujeszky, se a utilizagdo da vacina estiver associada a um
teste de diagnoéstico apropriado. Assim, o medicamento veterinario ¢ adequado para programas de
erradicag@o contra o virus de campo da doenga de Aujeszky em suinos, com base na presenga ou
auséncia de anticorpos contra o antigénio-gE, desse virus.
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Caixa de cartdo com 1 frasco de liofilizado (10 doses) e 1 frasco de 20 ml de solvente.

Caixa de cartdo com 1 frasco de liofilizado (50 doses) e 1 frasco de 100 ml de solvente.
Caixa de cartdo com 1 frasco de liofilizado (100 doses) e 1 frasco de 200 ml de solvente.
Caixa de cartdo com 10 frascos de liofilizado (10 doses) e 10 frascos de 20 ml de solvente.
Caixa de cartdo com 10 frascos de liofilizado (50 doses) e 10 frasco de 100 ml de solvente.
Caixa de cartdo com 10 frascos de liofilizado (100 doses) e 10 frascos de 200 ml de solvente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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