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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Enterisol lleitis liofilizado y disolvente para suspension oral para cerdos

2.  COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada dosis (2 ml) contiene:

Liofilizado:

Sustancia activa:

Lawsonia intracellularis (MS B3903) viva atenuada: 10*° - 10°* DICTss*
* Dosis infectiva al 50% en cultivo tisular.

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado y disolvente para suspension oral.

Liofilizado: amarillo palido a oro.

Disolvente: claro, solucion incolora.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Porcino.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para la inmunizacién activa de cerdos destetados a partir de 3 semanas de edad con el objetivo
de reducir las lesiones intestinales producidas por la infeccion de Lawsonia intracellularis y re-
ducir la variabilidad del crecimiento y la pérdida de ganancia de peso asociadas a la enferme-

dad.

En condiciones de campo, se ha observado que la diferencia en la ganancia media diaria de
peso fue de hasta 30 g/dia en los cerdos vacunados comparado con los no vacunados.

Establecimiento de la inmunidad: a las 3 semanas de la vacunacion.
Duracién de la inmunidad: como minimo durante 17 semanas.

4.3 Contraindicaciones
Ninguna.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
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Vacunar Unicamente animales sanos.
La vacuna no ha sido probada en verracos. Por lo tanto, la vacunacion de verracos no esta
recomendada.

No vacunar a los animales que estén recibiendo tratamiento con antimicrobianos eficaces fren-
te a Lawsonia spp. La administracion de estos antimicrobianos debera suspenderse como
minimo durante los 3 dias anteriores y los 3 dias posteriores al dia de la vacunacién (véase la
seccién 4.8).

Se desconoce la eficacia de la revacunacion.
4.5 Precauciones especiales de uso
Precauciones especiales para su uso en animales

En caso de reacciones anafilacticas se recomienda la administracién de un tratamiento sin-
tomatico apropiado tal como glucocorticoides, adrenalina o antihistaminicos.

La vacuna es una vacuna viva atenuada y no puede excluirse el potencial de propagacion a
animales no vacunados. Sin embargo, en base a los estudios llevados a cabo con cerdos cen-
tinela, la frecuencia aparente de propagacion y el riesgo asociado son muy bajos. EI DNA de
Lawsonia intracellularis puede detectarse en muestras fecales hasta 3 dias después de la va-
cunacion en mas de la mitad de los animales vacunados, por lo tanto no se puede excluir la
transmision a los animales en contacto durante este periodo de tiempo.

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

Evitar el contacto accidental con la piel. En caso de contacto accidental con la piel, lavar con
jabon o producto antimicrobiano y enjuagar bien.

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

No se han observado reacciones adversas después de la administracion de la vacuna en ani-
males reproductores y gestantes.

4.8 Interaccidon con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Dado que el aislado vacunal es una bacteria viva, debe evitarse el uso simultaneo de antimi-
crobianos eficaces contra Lawsonia spp. durante un minimo de 3 dias antes y después de la
vacunacion (véase la seccion 4.4).

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con
cualquier otro medicamento veterinario. La decisién sobre el uso de esta vacuna antes o des-
pués de la administracion de cualquier otro medicamento veterinario se deberd realizar caso
por caso.

4.9 Posologiayviade administracion
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Todos los materiales empleados para administrar la vacuna deben estar libres de residuos de
antimicrobianos, detergentes o desinfectantes para evitar su inactivacion.

Reconstitucion con el disolvente:

Formatos de 10 y 50 dosis: Reconstituir la vacuna afiadiendo la totalidad del contenido del di-
solvente que acompafa a la vacuna. Agitar bien y usar inmediatamente.

Formato de 100 dosis: Reconstituir la vacuna afnadiendo la mitad del contenido del disolvente
gue acompafa a la vacuna. Agitar bien y transferir la suspensién obtenida otra vez al envase
del disolvente, mezclar con el disolvente restante hasta completar un volumen total de 200 ml.
Agitar bien y usar inmediatamente.

Aspecto visual después de la reconstitucion: suspension semi-transparente naranja palido a
rosa.

Vacunacién por administracion individual oral:

Administrar una Unica dosis de 2 ml por via oral a los cerdos (a partir de 3 semanas de edad),
independientemente del peso vivo.

Vacunacioén a través del agua de bebida:

Los sistemas deben haberse limpiado y aclarado intensamente con agua no tratada para evitar
la presencia de cualquier residuo de antimicrobianos, detergentes o desinfectantes.

La solucién final de la vacuna debe utilizarse en el plazo de las 4 horas posteriores a su prepa-
racion. Calcular el nimero de viales necesarios para vacunar a todos los cerdos de acuerdo
con la siguiente tabla:

N° de cerdos: Vial de vacuna: Vial de disolvente
10 10 dosis (20 ml) 20 ml
50 50 dosis (100 ml) 100 ml
100 100 dosis (100 ml) 200 ml

Diluir la vacuna reconstituida en el agua de bebida, en base al consumo de agua medido pre-
viamente, durante un periodo de 4 horas el dia anterior, a la hora prevista de la vacunacion.

Los cerdos beben generalmente del 8 al 12% de su peso vivo por dia, dependiendo de la tem-
peratura ambiente. La cantidad real de agua consumida puede variar considerablemente en
funcion de diversos factores. Es esencial para la eficacia del producto que el cerdo reciba al
menos la dosis recomendada. Por este motivo, se recomienda controlar el consumo real de
agua durante un periodo de 4 horas el dia anterior, a la hora prevista de la vacunacion.

En el caso de la vacunacion por medio de un bebedero, es necesario proporcionar el consumo
total de agua en un plazo de 4 horas. En el caso de la vacunacion por medio de un dosificador,
debe medirse el volumen requerido de solucion necesaria para una vacunacion de 4 horas.

Se recomienda afiadir leche en polvo descremada o solucion de tiosulfato de sodio como esta-
bilizante al agua de bebida antes de afiadir la vacuna. La concentracion final de la leche des-
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cremada en polvo debe ser de 2,5 g/litro. La concentracion final de tiosulfato de sodio debe ser
aproximadamente de 0,055 g/litro.

Después de medir la cantidad de agua calculada, se debe afiadir al agua tiosulfato sddico o
leche en polvo descremada. Después, la vacuna reconstituida es diluida en la mezcla de agua
y leche en polvo descremada o bien en la mezcla de agua y tiosulfato.

Asegurarse de que la vacuna reconstituida se distribuya uniformemente en el agua. Una vez
gue se haya logrado una distribucion uniforme, llenar el bebedero o el dosificador.

Vacunacioén a través del alimento liquido:

Los sistemas de alimentacion y dispositivos de mezclado deben estar limpios para evitar la pre-
sencia de residuos de antimicrobianos, detergentes o desinfectantes.

Calcular el niumero de viales de vacuna necesarios segun se indica en la tabla anterior.

Determinar la cantidad de alimento que los animales consumen durante un intervalo de alimen-
tacion de menos de 4 horas. La cantidad de alimento debe definirse por el consumo de alimen-
to del dia anterior en el mismo intervalo, a la hora prevista de la vacunacion.

Preparar alimento liquido fresco con agua de bebida. El uso de alimento con fermentacién con-
trolada o alimento que contenga formaldehido no esta recomendado para la vacunacion, ya que
la estabilidad de la vacuna con estos tipos de alimentos no ha sido probada. Reconstituir la
vacuna utilizando el disolvente proporcionado. Afiadir la vacuna reconstituida a la totalidad del
alimento liquido preparado.

Alternativamente, para facilitar la mezcla homogénea, la vacuna reconstituida puede ser adicio-
nalmente diluida para obtener un volumen mayor. Esto debe realizarse con agua de bebida
fresca conteniendo 2,5 g/litro de leche en polvo descremada o 0,055 g/litro de tiosulfato de
sodio y después mezclar con el alimento liquido. Asegurar que la vacuna reconstituida esta
distribuida uniformemente en el alimento.

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

No se han observado reacciones adversas después de la administracion de dosis 10 veces
superiores a la recomendada.

4.11 Tiempo(s) de espera

Cero dias.

5.  PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: inmunoldgicos para Suidae, vacunas bacterianas vivas para cerdos,
Lawsonia
Cadigo ATC vet: QIO9AED4

La vacuna ha sido disefiada para estimular el desarrollo de una respuesta inmune activa frente
a Lawsonia intracellularis en cerdos.

MINISTERIO

Pagina 4 de 6 DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



La seroconversion después de la vacunacion normalmente no puede detectarse, y no esta re-
lacionada con la proteccion.

La vacuna modula la composicion del microbioma. La literatura publicada sugiere que esto
puede reducir la prevalencia de Salmonella spp. en la fase aguda de la infeccién y la seropre-
valencia en el momento del sacrificio en los cerdos coinfectados por L. intracellularis y Salmo-
nella enterica.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

Sacarosa

Gelatina

Hidréxido de potasio

Acido L-glutamico
Dihidrégenofosfato de potasio
Hidrogeno fosfato de dipotasio

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades principales

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

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez de la vacuna liofilizada acondicionada para su venta: 2 afos.
Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: 4 horas.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar y transportar refrigerado (entre 2°C y 8°C).
No congelar.
Proteger de la luz.

6.5 Naturalezay composicién del envase primario
Liofilizado:

Vial de vidrio tipo | ambar de 20 ml (10 dosis), 100 ml (50 dosis) y 100 ml (100 dosis) cerrado
con un tapén de bromobutilo y cierre de aluminio lacado.

Disolvente:

Vial de polietileno de alta densidad conteniendo 20 ml, 100 mly 200 ml cerrado con un tapon
de clorobutilo y cierre de aluminio lacado.

Caja de cartdn con 1 vial de liofilizado de 20 ml (10 dosis) y 1 vial de disolvente de 20 ml.
Caja de carton con 1 vial de liofilizado de 100 ml (50 dosis) y 1 vial de disolvente de 100 ml.
Caja de carton con 1 vial de liofilizado de 100 ml (100 dosis) y 1 vial de disolvente de 200 ml.
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Caja de carton con 12 viales de liofilizado de 100 ml (100 dosis) y 12 viales de disolvente de
200 ml.

Los viales de liofilizado y disolvente correspondientes son presentados juntos en una caja de
carton.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales paralaeliminacién 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
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim am Rhein
Alemania

8.  NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1620 ESP

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

Fecha de la primera autorizacion: 18 abril 2005
Fecha de la dltima renovacion: 26 febrero 2010

10. FECHADE LA REVISION DEL TEXTO

12/2020

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO
Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Condiciones de administracién: Administracién bajo control o supervisiéon del veterinario.
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