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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
SYVAYESKY-2

2.- COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Por dosis (2 ml):

Liofilizado:

Sustancia activa:
6
Virus de la enfermedad de Aujeszky*, vivo atenuado cepa Bartha K61 ge- 210 DICCs**

* producido en cultivo celular
** DICCso: Dosis infectiva 50 en cultivo celular

Disolvente:

Adyuvante:

Parafina liquida ligera 0,80 ml
Montanide 888 0,070 ml
Simulsol 5100 0,070 ml.

Para lista completa de excipientes, véase seccion 6.1.

3.- FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado y disolvente para suspension inyectable
4.-  DATOS CLINICOS
4.1.- Especies de destino

Porcino (lechones, cerdos de cebo, reproductores)

4.2.- Indicaciones de uso, para cada una de las especies de destino

Para la inmunizacion activa del ganado porcino frente a la enfermedad de Aujeszky para
prevenir la infeccion.

Inicio de la inmunidad: a las 3 semanas de la vacunacion

La gE- (glicoproteina E negativa) caracteristica del virus de la vacuna hace que se pueda
distinguir los anticuerpos inducidos por la vacunacion con esta vacuna y los inducidos por una
infeccion del virus de campo de la enfermedad de Aujeszky. Por lo tanto, el medicamento 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 o ausencia de anticuerpos frente al antigeno g
de este virus.
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4.3.- Contraindicaciones

No procede

4.4.- Advertencias especiales para cada especie de destino

No procede

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

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

Al Usuario:

Este medicamento contiene aceite mineral. Su inyeccion accidental/autoinyeccion puede
provocar un dolor agudo e inflamacion, 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
proporciona atencion medica urgente.

En caso de inyectarse accidentalmente con este medicamento, busque urgentemente consejo
meédico, incluso si s6lo se ha inyectado 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 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 necesaria atencion
médica experta, INMEDIATA, a cargo de un cirujano dado que pudiera ser necesario practicar
inmediatamente una incisién e irrigar la zona de inyeccion, especialmente si estan afectados
los tejidos blandos del dedo o el tendén.

4.6.- Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Es nomal la presencia de un nédulo en el lugar de la inyeccion que desaparece por si solo en
unas dos semanas.

4.7.- Uso durante la gestacion, lactancia o la puesta

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

4.8.- Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccién

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
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después de la administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar
caso por caso.

4.9.- Posologia y via de administracion

La dosis de aplicacion sera, en todos los casos de 2 ml por animal por via intramuscular (i.m.)
Se resuspendera el liofilizado en la emulsién. Agitar enérgicamente. Se inoculara en el cuello
con la técnica habitual, extremando la asepsia.

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

3 vacunaciones al afo
Vacunacion en sabana
Intervalos regulares (cada 4 meses)

Cerdas reproductoras y
verracos

12 vacunacion : 10 — 12 semanas de vida
22 vacunacion : 3 —4 semanas después

Cerdos de reposicion y

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 después
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 dosificacion 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.
Grupo farmacoterapéutico: Vacuna virica viva contra la enfermedad de Aujeszky.

Cadigo ATCvet: QI09ADO1
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La gE- (glicoproteina E negativa) caracteristica del virus de la vacuna hace que se pueda
distinguir los anticuerpos inducidos por la vacunacion con esta vacuna y los inducidos por una
infeccién del virus de campo de la enfermedad de Aujeszky. Por lo tanto, el medicamento 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 o0 ausencia de anticuerpos frente al antigeno gE
de este virus.

6.- DATOS FARMACEUTICOS
6.1.- Listade excipientes

Liofilizado:

Dihidrégeno fosfato de potasio
Cloruro de sodio

Cloruro de potasio

Povidona

Gelatina

Sacarosa

Glutamato de sodio

Disolvente:

Parafina liquida ligera

Montanide 888

Simulsol 5100

Cloruro de sodio

Agua para preparaciones inyectables

6.2.- Incompatibilidades

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

6.3.- Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento acondicionado para su venta: 18 meses.
Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: uso inmediato.

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 composiciéon del acondicionamiento primario

Vial de vidrio tipo | conteniendo el liofilizado para la suspension inyectable con 10, 50 y 100
dosis.

Vial de vidrio tipo Il conteniendo el disolvente con 20 ml (10 dosis) 100 ml (50 dosis) y 200 ml
(100 dosis).
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Formatos:

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

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

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

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

Es posible que no se comercialicen todos los formatos

6.6.- Precauciones especiales paralaeliminacién 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. Pérroc,o Pablo Diez, 49-57

24010 LEON.

8.- NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
2658 ESP

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

Fecha de la primera autorizacion: 10 de mayo de 1990
Fecha de la renovacion: 03 de octubre de 2012

10.- FECHADE LAREVISION 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 por el veterinario o bajo su supervision.
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