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PROSPECTO PARA:
SYNPARV-MR emulsion inyectable

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LALIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion:

LABORATORIOS SYVAS.AU.

Av. Parroco Pablo Diez, 49-57

24010 LEON

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
LABORATORIOS SYVAS.AU.

Parque Tecnoldgico de Ledn

Av. Portugal s/n parcelas M15-M16

24009 LEON

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
SYNPARV-MR emulsion inyectable

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Cada dosis (2 ml) contiene:
Sustancias activas:

Parvovirus porcino inactivado, cepa PVP-7 >1PR*
Erysipelothrix rhusiopathiae inactivado, serotipo 2, cepa S10R > 1PR*

* Potencia relativa en comparacion con la vacuna de referencia

Adyuvantes:

Montanide ISA 201 VG
Parafina liquida ligera 0,800 ml
Montanide 888 0,070 ml
Simulsol 5100 0,070 ml

Excipientes:

Tiomersal (conservante) 0,2 mg

4.  INDICACION(ES) DE USO
Para la inmunizacion activa de porcino para prevenir la infeccion frente a la parvovirosis y las
infecciones causadas por Erysipelothrix rhusiopathiae en el ganado porcino.

Inicio de la inmunidad: 8 semanas tras la primovacunacion.
Duracion de la inmunidad: 4 meses tras la primovacunacion.

5. CONTRAINDICACIONES
Ninguna.

6. REACCIONES ADVERSAS
Muy frecuentemente se aprecia la presencia de un nédulo en el lugar de inyeccién que desapa-
rece por si sélo en una o dos semanas.
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En muy raras ocasiones, al igual que con cualquier otro medicamento inmunolégico pueden
presentarse reacciones imprevisibles de hipersensibilidad individual, no imputables a la vacuna.
Ante reacciones de hipersensibilidad individual o de grupo de los animales vacunados, aconse-
jamos la administracion individual de antihistaminicos, corticoides y/o adrenalina, como ade-
cuada terapia general de emergencia, siempre bajo la indicacion del técnico veterinario.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas du-
rante un tratamiento)
- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100)
- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000)
- Enraras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000)
- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aisla-
dos).

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos in-
forme del mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO
Porcino

8. POSOLOGIAPARA CADAESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Agitar el medicamento veterinario antes de su utilizacion.

La dosis de aplicacion sera en todos los casos de 2 ml por animal por via intramuscular o sub-
cutanea.

Programa de vacunacion
Cerdas nuliparas: Primovacunacion con una dosis a los 6-7 meses de edad, y adminis-
trando una segunda dosis a las 3 semanas.
Cerdas multiparas: Administrar una dosis 2-3 semanas antes de la cubricion.
Verracos: Primovacunacion con una dosis a los 6-7 meses de edad y administrando una
segunda dosis a las 3 semanas.
Revacunar anualmente.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION
Unicamente se vacunaran animales sanos.

Respétense las condiciones habituales de asepsia durante la vacunacion.
Agitar el producto antes de su utilizacion.

10. TIEMPO DE ESPERA
Cero dias

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar y transportar refrigerado (entre 2°C y 8°C).

Conservar el envase en el embalaje exterior

No congelar.

Proteger de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja
después de CAD.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)
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Advertencias especiales para cada especie de destino:
Ninguna.

Precauciones especiales para su uso en animales:

Unicamente se vacunaran animales sanos.

Con el fin de aumentar su fluidez y facilitar la inoculacion, es recomendable que la vacuna esté
entre 18°C y 25°C en el momento de su aplicacion.

Respétense las condiciones habituales de asepsia durante la vacunacion.

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

-Al Usuario

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral. Su inyeccion accidental / autoinyeccion
puede provocar dolor agudo e inflamacién, en particular si se inyecta en una articulacion o en
un dedo, y en casos excepcionales podria provocar la pérdida del dedo afectado si no se pro-
porciona con urgencia atencion médica urgente. En caso de inyectarse accidentalmente con
este medicamento veterinario, consulte urgentemente con un médico, incluso si sélo se ha in-
yectado una cantidad muy pequefia y lleve el prospecto consigo. Si el dolor persiste mas de 12
horas después del examen médico, dirjase de nuevo a un facultativo.

-Al facultativo

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral. Incluso si se han inyectado pequefias
cantidades la inyeccion accidental de este medicamento puede causar inflamacion intensa, que
podria, por ejemplo, terminar en necrosis isquémica e, incluso, la pérdida del dedo. Es necesa-
ria la atencion médica experta, INMEDIATA, a cargo de un cirujano dado que pudiera ser nece-
sario practicar inmediatamente una incision e irrigar la zona de inyeccion, especialmente si
estan afectados los tejidos blandos del dedo o el tendon.

Uso durante la gestacién, la lactancia o la puesta:
Gestacion: Su uso no esta recomendado en hembras en avanzado estado de gestacion.
Lactancia: Puede utilizarse durante la lactancia.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

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

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):
En las pruebas de seguridad se ha probado la dosificacién doble de la recomendada, sin
ningun efecto nocivo.

Incompatibilidades:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

13. 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.
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Pregunte a su veterinario como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita. Estas me-

didas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHAEN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ
Julio de 2016

15. INFORMACION ADICIONAL
Formatos:

Caja con 1 vial de 10 ml (5 dosis).
Caja con 1 vial de 20 ml (10 dosis).
Caja con 1 vial de 50 ml (25 dosis).

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
Numero de autorizacion de comercializacion: 2954 ESP

Uso veterinario — Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracién bajo control o supervision del veterinario.

Pueden solicitar més informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al represen-

tante local del titular de la autorizacion de comercializacion.
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