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PROSPECTO
Persovac liofilizado y disolvente para suspension inyectable para porcino

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

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Ceva Salud Animal, S.A.

Avenida Diagonal 609-615

08028 Barcelona

Esparfia

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

Hungria

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Persovac liofilizado y disolvente para suspension inyectable para porcino

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

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

Liofilizado: pellet homogéneo, blanquecino.

Disolvente (Vaccesol): solucién acuosa transparente.

4. INDICACION(ES) DE USO

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 infeccion con cepas europeas

del virus PRRS (genotipo 1).

Establecimiento 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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5. 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.

6. REACCIONES ADVERSAS

Una reaccion local, inferior a los 5 cm de diametro, asociada con enrojecimiento es frecuente y
se resuelve espontdneamente en 1 dia. Tras la administracion 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).

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa
que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.
7. ESPECIES DE DESTINO

Porcino (cerdos de engorde).

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

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

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

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

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

El medicamento veterinario reconstituido es un liquido blanco, opalescente.
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10. TIEMPO(S) DE ESPERA

Cero dias.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
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.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la
etiqueta. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: 6 horas.
12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino:
Vacunar Unicamente animales sanos.

Precauciones especiales para su uso en animales:

Deben tomarse precauciones para evitar la introduccion de la cepa vacunal en un area en la
gue 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 infeccion se recomienda va-
cunar todos los cerdos de una explotacién a partir de la edad minima recomendada.

Deben adoptarse precauciones especiales para evitar la propagacion de la cepa vacunal a
animales gestantes susceptibles (seronegativos).

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

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

Gestacion:

No existe informacion disponible sobre la eficacia en animales gestantes.

Se ha observado que la cepa vacunal es segura en animales gestantes seropositivos.

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

Interaccion 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.

Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):
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.

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

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uso

Pregunte a su veterinario o farmacéutico cémo debe eliminar los medicamentos que ya no necesi-

ta. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14, FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

15. INFORMACION ADICIONAL

Liofilizado: Vial de vidrio de 10 ml, con 50 o 100 dosis. Caja de cartén con 1 vial o con 10 via-
les.

Disolvente: Frasco de polipropileno o polipropileno de baja densidad con 50 o 100 ml. Caja de
cartén con 1 o 5 frascos.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al titular de
la autorizacion de comercializacion.

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