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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1.- DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

SYVAYESKY-ACUOSO
Liofilizado y disolvente para suspension inyectable

2.- COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA
Por dosis (2 ml):

Sustancia activa:
Virus de la enfermedad de Aujeszky*, vivo atenuado,

6
cepaBartha KL gE- ......cccoiiiiiiiiiiieecee, >10 DICCgo**

* producido en cultivo celular
**DICCs: Dosis infectiva 50 % en cultivo celular

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1

3.- FORMAFARMACEUTICA

Liofilizado y disolvente para suspension inyectable

4.- DATOS CLINICOS

4.1.- Especies de destino

Porcino (lechones, cerdos de cebo y reproductores)

4.2.- Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para la inmunizacion activa frente a la enfermedad de Aujeszky del ganado porcino para
prevenir la infeccion y reducir la mortalidad, los signos clinicos y/o las lesiones de la
enfermedad

Inicio de la inmunidad a las 3 semanas de la revacunacion.

4.3.- Contraindicaciones

No procede

4.4.- Advertencias especiales para cada especie de destino

No procede

4.5.- Precauciones especiales de uso
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Precauciones especiales para su uso en animales
Unicamente se vacunaran animales sanos.

Precauciones especificas que debera tomar la persona que administre el medicamento a
los animales
Debera administrar el medicamento con precaucion para evitar la autoinyeccion accidental.

4.6.- Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Ninguna
4.7.- Uso durante la gestacion, lalactancia o la puesta

Puede utilizarse durante la gestacion.
No ha quedado demostrada la seguridad durante la lactancia

4.8.- 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 decision sobre el uso de esta vacuna antes o
después de la administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar
caso por caso.

4.9.- Posologia y via de administracién

La dosis de aplicaciéon serd, en todos los casos de 2 ml por animal por via intramuscular
profunda o nasal.

Se resuspendera el liofilizado en el disolvente y se inoculara por via intramuscular en el cuello
con la técnica habitual o mediante administracion nasal repartiendo la vacuna en los dos
orificios nasales, extremando en todos los casos la asepsia. Agitar enérgicamente.

PAUTA DE VACUNACION
Cualquiera que sea su destino (reproduccion o cebo) no conviene vacunar hasta que
hayan desaparecido los anticuerpos maternos, normalmente, a los 3 meses.

PAUTA VACUNAL
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3 vacunaciones al afio
Vacunacion en sabana
Intervalos regulares (cada 4 meses)

Cerdas reproductoras y
verracos

13 vacunacion : 10 — 12 semanas de vida
22 vacunacion : 3 —4 semanas después (13-16
semanas de vida)

Cerdos de recriay cebo

Cerdos mayores de seis meses
32 vacunacion : 6 meses de vida

Revacunaciones periédicas cada cuatro meses

12 vacunacion : 10 — 12 semanas de vida
Reposicion 22 vacunacion : 3—4 semanas despueés (13-16
semanas de vida)

32 vacunacion : 21-24 semanas de vida

4.10.- Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

En las pruebas de inocuidad se ha probado la dosificacién doble de la recomendada, sin
ningun efecto nocivo.

4.11.- Tiempo(s) de espera
Cero dias

5.- PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Para estimular la inmunidad activa frente a la enfermedad de Aujeszky del ganado porcino.
Caodigo ATCvet: QI0O9AD01
Grupo farmacoterapéutico: Vacuna virica viva contra la enfermedad de Aujeszky.

La gE- (glicoproteina E negativa) caracteristica del virus de la vacuna hace que se pueda
distinguir los anticuerpos inducidos por la vacunacién con esta vacuna y los inducidos por una
infeccién del virus de campo de la enfermedad de Aujeszky. Por lo tanto, el producto es
adecuado para su uso en programas de erradicacion frente al virus de campo de la enfermedad
de Aujeszky en cerdos, en base a la presencia 0 ausencia de anticuerpos frente al antigeno gE
de este virus.

6.- DATOS FARMACEUTICOS
6.1.- Listade excipientes

Liofilizado:
Dihidrogeno fosfato de potasio
Cloruro de sodio
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Cloruro de potasio
Povidona

Gelatina
Sacarosa
Glutamato sédico

Disolvente:

Dihidrogeno fosfato de potasio
Cloruro de sodio

Cloruro de potasio

Disodio hidrogeno fosfato

Agua para preparaciones inyectables

6.2.- Incompatibilidades
No mezclar con ningun otro medicamento veterinario.
6.3.- Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento acondicionado para su venta: 18 meses.
Periodo de validez después de su reconstitucién: 2 horas.

6.4.- Precauciones especiales de conservacion

Conservar y transportar refrigerado (entre 2° Cy 8° C) %

Proteger de la luz.
No congelar.
Conservar en el embalaje original

6.5.- Naturalezay composicion del envase primario

Vial de vidrio de tipo | de 12 ml conteniendo el liofilizado para la suspension inyectable con 10,
50y 100 dosis con tapon de bromobutilo de tipo |y cierre de aluminio

Vial de vidrio de tipo Il de 20 ml con 20 ml de disolvente (10 dosis), 100 ml con 100 ml de
disolvente (50 dosis) y 250 ml con 200 ml de disolvente (100 dosis) con tapon de bromobutilo
de tipo | y cierre de aluminio.

Vial de polipropileno de 100 ml con 100 ml de disolvente (50 dosis) y de 250 ml con 200 ml de
disolvente (100 dosis), con tapén de bromobutilo de tipo |y cierre de aluminio.

Formatos:

Caja con 1 vial de 10 dosis de liofilizado y 1 vial con 20 ml de disolvente

Caja con 1 vial de 50 dosis de liofilizado y 1 vial con 100 ml de disolvente

Caja con 1 vial de 100 dosis de liofilizado y 1 vial con 200 ml de disolvente

Caja con 2 viales de 50 dosis de liofilizado y 2 viales con 100 ml de disolvente
Caja con 20 viales de 10 dosis de liofilizado y 20 viales con 20 ml de disolvente
Caja con 10 viales de 50 dosis de liofilizado y 10 viales con 100 ml de disolvente
Caja con 20 viales de 50 dosis de liofilizado y 20 viales con 100 ml de disolvente
Caja con 10 viales de 100 dosis de liofilizado y 10 viales con 200 ml de disolvente

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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6.6.- Precauciones especiales para laeliminacién del medicamento veterinario no
utilizado o, 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

7.- TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABORATORIOS SYVA, S.A.U.
Av. Parroco Pablo Diez, 49-57
24010 LEON.

TIf: 987 800 800

Fax: 987 80 58 52

8.- NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2572 ESP

9.- FECHADE LA PRIMERA AUTORIZACION / DE LARENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 10/05/1990
Fecha de la renovacion:09/05/2012

10.- FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
21 de junio de 2013
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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