'®  MINISTERIO . ‘ f DEPARTAMENTO DE

',: DE SANIDAD medicamentos y MEDICAMENTOS

2 : productos sanitarios VETERINARIOS
RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Porcilis Begonia DF liofilizado y disolvente para emulsion inyectable para porcino.

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada dosis (2 ml) de vacuna reconstituida contiene:

Principio activo:
Virus de la enfermedad de Aujeszky, cepa Begonia gE-, tk, vivo: 1055-10%° TCIDso*

*TCIDsg: dosis infectiva de cultivo celular 50 %.

Adyuvante:
Acetato de dl-a-tocoferilo: 150 mg

Excipientes:
Composicién cualitativa de los excipientes y otros componentes

Liofilizado:

Medio de cultivo

Estabilizante quimicamente definido CD#156 (patentado)
Disolvente (Diluvac Forte):

Polisorbato 80

Simeticona

Cloruro de sodio

Dihidrogenofosfato de potasio

Fosfato disddico dihidrato

Agua para preparaciones inyectable

Liofilizado: pélet.

Disolvente: emulsion opalescente blanca.

3. INFORMACION CLIiNICA

3.1  Especies de destino

Porcino.

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

Inmunizacién activa de cerdos frente a la enfermedad de Aujeszky (pseudorrabia) para prevenir la mortali-
dad y los sintomas clinicos, ademés de reducir la replicacion del virus de la enfermedad de Aujeszky.

Establecimiento de la inmunidad: 3 semanas después de la vacunacion.

Duracion de la inmunidad: aproximadamente 4 meses después de la vacunacion.
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3.3 Contraindicaciones

Ninguna.

3.4  Advertencias especiales

No usar en perros.

Vacunar Unicamente animales sanos.
3.5 Precauciones especiales de uso

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

Los cerdos menores de 3 meses de edad, con anticuerpos maternales, pueden necesitar revacunacion (ver
programa de vacunacion).

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

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

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.

Otras precauciones:

La seguridad y la eficacia de este medicamento veterinario en especies diferentes de la especie de destino
no ha sido evaluada. En el perro (que no es una especie de destino) pueden presentarse acontecimientos
adversos incluyendo signos neurol6gicos tras la inyeccion intramuscular.

3.6 Acontecimientos adversos

Porcino:

Raros Reaccion de hipersensibilidad®.

(1 a 10 animales por cada 10 000 ani- | Temperatura elevada?.
males tratados):

Muy raros Reaccion en el punto de inyeccion®.

(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes aislados):

! En tales casos, el veterinario debe administrar un tratamiento adecuado (por ejemplo, antihistaminicos,
adrenalina), si es necesario.

2 Durante aproximadamente 7 horas a un dia.

% Reaccion inflamatoria de <2 cm aproximadamente durante 14 dias.

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
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al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacién. Consulte el prospecto para los respectivos datos de contacto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion y lactancia:
Esta vacuna puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

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 decisién 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

Reconstituir el pélet de vacuna con 2 ml de disolvente por dosis. Tras la reconstitucion, administrar 1 dosis
de 2 ml del medicamento por via intramuscular.

Aspecto visual después de la reconstitucion: emulsién blanca.
Programa de vacunacion:

Cerdos de engorde:

Cuando los cerdos son vacunados a partir de las 14 semanas de edad, no es necesaria la revacunacion.

En situaciones con riesgo de infeccion temprana, los cerdos pueden ser vacunados a las 10 semanas de
edad, pero deben ser revacunados a una edad minima de 14 semanas, con un intervalo de al menos 2 sema-
nas después de la primera vacunacion, puesto que la presencia de anticuerpos maternales frente a la enfer-
medad de Aujeszky puede presentar una influencia negativa sobre el resultado de la vacunacion temprana.

Cerdos reproductores:
Vacunacion basica igual que los cerdos de engorde.
Revacunacion a intervalos de 4 meses, 3 veces al afio, como vacunacion de un lote.

Programa de erradicacion:
Cuando se utiliza en programas de erradicacion, debe seguirse el programa de (re)vacunacion adecuado.

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

No se observaron acontecimientos adversos diferentes de los mencionados en la seccién 3.6 tras la admi-
nistracion de una sobredosis de 10 veces de la vacuna.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desa-
rrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Cualquier persona que pretenda fabricar, importar, poseer, distribuir, vender, suministrar y utilizar este
medicamento veterinario deberd, en primer lugar, consultar a la autoridad competente del Estado miembro
sobre la politica de vacunacion vigente, porque estas actividades pueden estar prohibidas en un Estado
miembro, en la totalidad o en parte de su territorio, conforme a su legislacién nacional.
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Para este medicamento puede requerirse la liberacion del lote por una autoridad oficial de control de
acuerdo con los requerimientos nacionales.

3.12 Tiempos de espera

Cero dias.

4. INFORMACION INMUNOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet: QI09ADOL1.

Para estimular la inmunidad activa frente a la enfermedad de Aujeszky. La cepa del virus es timidina kinasa
y glicoproteina gE negativa (tk’, gE’), genéticamente estable y no persiste en el cerdo. La vacunacion per-
mite la discriminacién con respecto a las infecciones de campo (vacuna marcada).

El disolvente presenta propiedades adyuvantes.

5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningln otro medicamento veterinario, excepto el disolvente recomendado para su uso con
el medicamento veterinario.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta:
Liofilizado: 18 meses (tras el almacenamiento a —20 °C durante un maximo de 24 meses por el fabricante).
Disolvente: en viales de vidrio 4 afios, en viales de PET 2 afos.

Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: 8 horas.
5.3  Precauciones especiales de conservacion

Liofilizado: Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C). No congelar. Proteger de la luz.
Disolvente: Conservar a temperatura inferior a 25 °C. No congelar.
Tras la reconstitucion: Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C).

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Liofilizado:
Viales de vidrio calidad hidrolitica tipo I, cerrados con un tapdn de goma de halogenobutilo y sellados con
una capsula de aluminio codificada, que contienen 10, 25, 50 o 100 dosis de vacuna.

Disolvente:
Viales de PET o vidrio calidad hidrolitica tipo | o 1, cerrados con un tapon de goma de butilo y sellados
con una capsula de aluminio, que contienen 20, 50, 100 o0 200 ml de disolvente.

Formatos:

Liofilizado: caja de carton con 1, 5 0 10 viales de 10, 25, 50 o 100 dosis.

Disolvente: caja de carton con 20, 50, 100 o 200 ml de disolvente.

El disolvente puede ser empaquetado junto con los viales de liofilizado o por separado.
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Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién 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 do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion 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

Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2850 ESP.

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 23/07/1992.

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

01/2025

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

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