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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Porcilis Begonia IDAL

Liofilizado e solvente para suspensao para injecao intradérmica em suinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Liofilizado;

Substancias ativas: Virus vivo da doenca de Aujeszky estirpe Begénia (gE, tk"): 10°° — 10°° DICTs,
por dose de 0,2 ml.

Solvente para a vacina Porcilis Begonia IDAL.:
Adjuvante: dl-a-Acetato de tocoferol: 75,0 mg/mi

Excipientes:
Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

"DICTs: dose infecciosa cultura de tecidos 50%

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspensdo para injecdo intradérmica.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie alvo

Suinos.

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Imunizag&o ativa de porcos contra a doenca de Aujeszky (pseudoraiva) para prevencao da mortalidade
e sinais clinicos, assim como, para a reducdo da multiplicacéo do virus da doenca de Aujeszky.
Inicio da imunidade: 3 semanas

Duracédo da imunidade: aproximadamente 4 meses

4.3 Contraindicacfes

Né&o existem.

4.4  Adverténcias especiais

Porcos com idade inferior a 3 meses, com anticorpos maternos, podem necessitar de uma revacinacdo
(consultar esquema de vacinacao).

45 Precaucdes especiais de utilizacio
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Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
N&o administrar a cées.

Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

Podem ocorrer raramente reacdes alérgicas (hipersensibilidade). Nestes casos pode ser administrado
pelo médico veterinario tratamento adequado (anti-histaminico, adrenalina), se necesséario.

Nalguns animais vacinados poderd ocorrer um ligeiro aumento da temperatura do corpo durante 7
horas a um dia, aproximadamente.

Imediatamente ap6s a administragdo da vacina por via intradérmica, pode observar-se na pele uma
pequena papula que corresponde ao volume de vacina injetado e que desaparecera dentro de
aproximadamente 48 horas.

No céo (que ndo é espécie alvo) podem ocorrer sinais neuroldgicos apds injecdo intramuscular. Apés
administracdo oral a cées, ndo se observaram reagdes adversas.

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos
Esta vacina pode ser administrada durante a gestacéo e lactacéo.
4.8 Interacbes medicamentosas e outras formas de interacéo

Né&o existe informagdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administracdo desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e tendo em
consideracdo a especificidade da situacgéo.

4.9 Posologia e via de administracéo

Reconstituir o liofilizado com 0,2 ml de solvente por dose. Apés reconstituicdo, administrar 1 dose de
0,2 ml do medicamento veterinario por injecdo intradérmica, utilizando uma pistola injetora
intradérmica.

Esquema vacinal:

Porcos de engorda

Quando os porcos sdo vacinados a partir das 14 semanas de idade ndo é necesséria a revacinacao.

Em situagdes de risco de infecéo precoce, 0s porcos podem ser vacinados a partir das 10 semanas de
idade, mas devem ser revacinados pelo menos as 14 semanas de idade, com um intervalo de pelo
menos 2 semanas apds a primeira vacinagdo, uma vez que a presenga de anticorpos maternos contra a
doenca de Aujeszky pode ter um efeito negativo no resultado de uma vacinagéo precoce.

Porcos reprodutores
Vacinagdo bésica tal como para 0s porcos de engorda.
Revacinaces com 4 meses de intervalo. Vacinacdo do efetivo trés vezes por ano.

Esquema de erradicagio:
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Apds vacinacdo com dez vezes a dose maxima, 0s sintomas ndo sdo diferentes dos mencionados apés
uma dose Unica.

4.11 Intervalo de seguranca
Zero dias.
5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Porcos, vacina viral viva.

Codigo ATC vet: Q109ADO01.

Para estimular a imunidade ativa contra a Doenca de Aujeszky. A estirpe do virus é timidina quinase e
glicoproteina gE negativa (tk',gE’), geneticamente estavel e ndo persiste nos porcos. A vacinagao
permite a discriminacao da infecdo de campo (vacina marcada).

O solvente tem propriedades adjuvantes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Liofilizado:
meio de cultura,
estabilizador quimicamente definido CD#156 (patenteado)

Solvente para a vacina Porcilis Begonia IDAL.:
polissorbato 80,

simeticone,

cloreto de sédio,

tampdes de fosfato de potassio e sodio,

agua para injetaveis.

6.2 Incompatibilidades

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario, exceto com o solvente recomendado para
utilizagdo com este medicamento.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda

Liofilizado: 18 meses (apds armazenagem pelo fabricante a —20°C durante um méaximo de 24 meses)
Solvente: 4 anos em frascos de vidro, 2 anos em frascos PET

Prazo de validade do medicamento veterinario apds reconstitui¢do: 8 horas

6.4 Precaucbes especiais de conservacao

Liofilizado: Conservar no frigorifico (2°C-8°C). Nao congelar. Proteger da luz.
Solvente: Conservar a temperatura inferior a 25°C. N&o congelar.
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Apds reconstituicdo: Conservar no frigorifico a 2-8°C.
6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Liofilizado:

Frascos de vidro hidrolitico do Tipo I, fechados com tampa de borracha em halogenobutilo e selados
com céapsula de aluminio codificada, contendo pastilhas liofilizadas de 10, 25, 50 ou 100 doses de
vacina.

Solvente:

Frascos PET ou vidro hidrolitico do Tipo I ou Il, fechados com tampa de borracha de butilo e selados
com capsula de aluminio, contendo 2, 5, 10 ou 20 ml de solvente (frascos de vidro) ou 20 ml de
solvente (frascos em PET).

Apresentacgdes autorizadas: Caixas de cartdo com 1, 5 e 10 frascos.
O solvente pode ser embalado juntamente com o liofilizado ou separadamente.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentactes

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

Elimine os desperdicios por ebulicdo, incineracdo ou imersdo num desinfetante adequado autorizado
pelas autoridades competentes.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

546/95 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

02/02/1996

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Maio 2013

PROIBIGAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAGAO

A administracdo do Porcilis Begonia IDAL pode ser proibida ou sujeita a regulacdo especial em
certos Estados Membros. Qualquer pessoa que tenha intengéo de utilizar esta vacina deve consultar a
Autoridade Competente do Estado Membro sobre as atuais disposicbes de vacinagdo antes da
utilizacdo.
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