MINISTERIO agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
? DE SANIDAD o medicamentos y MEDICAMENTOS
productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Persovac liofilizado y disolvente para suspension inyectable para porcino

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada dosis (1 ml) contiene:

Sustancia activa:

Virus del sindrome respiratorio y reproductivo porcino (PRRS) vivo, cepa P120: 4,0 — 7,3 logio
DICCso*

*DICCso Dosis infectiva 50 en cultivo celular

Excipientes:

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

3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado y disolvente para suspension inyectable.

Liofilizado: pellet homogéneo, blanquecino.

Disolvente: solucién acuosa transparente.

El medicamento veterinario reconstituido es un liquido blanco opalescente.

4.  DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Porcino (cerdos de engorde).

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para la inmunizacion activa de cerdos a partir de las 3 semanas de edad en un ambiente con-
taminado por el virus PRRS, para reducir la viremia asociada a la infeccién con cepas europeas

del virus PRRS (genotipo 1).

Inicio de la inmunidad: 3 semanas después de la vacunacion.
Duracioén de la inmunidad: 24 semanas después de la vacunacion.

En un ensayo laboratorial en lechones seronegativos vacunados a los 32 dias de edad, se ob-
servo reduccion del titulo y de la excrecidn nasal tras un desafio llevado a cabo 5 semanas
después de la vacunacion.
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4.3 Contraindicaciones

No usar en explotaciones libres de PRSS en las que no se haya establecido la presencia del
virus PRRS por métodos de diagnéstico fiables.

No usar en verracos donantes de semen, puesto que el virus PRRS puede ser excretado en el
semen.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Vacunar Unicamente animales sanos.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Deben tomarse precauciones para evitar la introduccion de la cepa vacunal en un area en la
que no esté presente el virus PRRS.

La cepa vacunal es excretada y puede infectar cerdos susceptibles en contacto con los anima-
les vacunados durante 7 semanas como minimo. Para evitar esta infeccién se recomienda va-
cunar todos los cerdos de una explotacion a partir de la edad minima recomendada.

Deben adoptarse precauciones especiales para evitar la propagaciéon de la cepa vacunal a
animales gestantes susceptibles (seronegativos). Véase la seccion 4.7.

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

Ninguna.
4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Una reaccioén local, inferior a los 5 cm de diametro, asociada con enrojecimiento es frecuente y
se resuelve espontaneamente en 1 dia. Tras la administracién intramuscular, en los estudios
llevados a cabo, se ha observado muy frecuentemente un ligero incremento transitorio de la
temperatura rectal (hasta 1,1 °C). Las temperaturas se normalizan sin ningun tratamiento adi-
cional entre 1y 3 dias tras la observacion del incremento maximo de temperatura.

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

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

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)
- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales trata-
dos)

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

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
Gestacion:

No existe informacion disponible sobre la eficacia en animales gestantes.
Se ha observado que la cepa vacunal es segura en animales gestantes seropositivos.
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Se ha observado que el virus vacunal, aislado de campo Europeo, puede atravesar la placenta
en cerdas nuliparas seronegativas

Debe evitarse la exposicion de cerdas nuliparas/adultas susceptibles (seronegativas) a la cepa
vacunal.

Lactancia:
No existe informacidn sobre el uso de la vacuna durante el periodo de lactacion.

4.8 Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No existe informacién disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con
cualquier otro medicamento veterinario a excepcién de su disolvente mencionado anteriormen-
te. La decision sobre el uso de esta vacuna antes o después de la administracion de cualquier
otro medicamento veterinario se deberd realizar caso por caso.

4.9 Posologia y via de administracién

Via intramuscular.
Vacunacion de cerdos a partir de las 3 semanas de edad con una dosis Unica de 1 ml.

Reconstituir la vacuna asépticamente. Usar agujas y jeringas estériles. Evitar la introduccion de
contaminacion durante la reconstitucion y el uso.

Para reconstituir la vacuna, transferir parte del disolvente (Vaccesol) al vial que contiene el liofi-
lizado. Tras la reconstitucién del pellet, trasferir la solucién reconstituida al vial de disolvente.
Agitar suavemente el frasco de disolvente para homogeneizar la vacuna. La vacuna esta lista
para usar.

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

Tras la administracion de una sobredosis de 10 veces la dosis recomendada, no se observaron
reacciones adversas diferentes de las indicadas en el apartado de reacciones adversas.

4.11 Tiempo(s) de espera

Cero dias.

5.  PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Inmunolégicos para cerdos.

Cdédigo ATC vet: QI09AD03

No existe informacién disponible sobre las potenciales propiedades inmunosupresoras del virus
vacunal.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes

Liofilizado:
Hidrolizado de caseina
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Manitol

Povidona

Sacarosa

Dihidrégeno fosfato de potasio
Fosfato dipotasico

Glutamato potasico monohidrato
Fraccion V de albumina sérica bovina

Disolvente (Vaccesol):
Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningln otro medicamento veterinario, excepto el disolvente (Vaccesol) suminis-
trado para su uso con el medicamento veterinario.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del liofilizado acondicionado para su venta: 1 afio.
Periodo de validez del disolvente acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: 6 horas.

6.4 Precauciones especiales de conservacién

Liofilizado:

Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).
No congelar.

Proteger de la luz.

Disolvente, medicamento veterinario reconstituido:
Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
No congelar.

6.5 Naturalezay composicién del envase primario

Liofilizado:
Vial de vidrio incoloro tipo | de 10 ml, con tap6on de bromobutilo y capsula de aluminio, con 50 o
100 dosis. Caja de cartén con 1 vial o con 10 viales.

Disolvente:

Frasco de polipropileno con 50 o 100 ml con tapén de polipropileno recubierto de silicona y
capsula de aluminio o frasco de polietileno de baja densidad con tapén de bromobutilo recu-
bierto de silicona y capsula de aluminio. Caja de cartén con 1 o 5 frascos.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales parala eliminacién del medicamento veterinario no utili-
zado 0, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con las normativas locales.
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7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Ceva Salud Animal, S.A.

Avenida Diagonal 609-615

08028 Barcelona

Espafa

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3862 ESP

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

Fecha de la primera autorizacion: febrero 2020

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracién bajo control o supervisién del veterinario
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