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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Porcilis Begonia Unisolve liofilizado e solvente para suspensado injetavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose (2 ml) de vacina reconstituida contém:

Substincias ativas:

Virus da doenga de Aujeszky, estirpe Begonia gE~ tk-, vivo: 10°° — 10%> DICTsp*

*DICTso: dose infeciosa em cultura de tecidos 50%

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e outros
componentes

Liofilizado:

Meio de cultura

Estabilizador quimicamente definido CD#156 (patenteado)

Solvente para a vacina Porcilis Begonia Unisolve:

Fosfato dissodico di-hidratado

Dihidrogenofosfato de potassio

Cloreto de sddio

Sacarose

Agua para injetaveis

Liofilizado: pastilha.

Solvente: solugdo limpida incolor.
3. INFORMACAO CLIiNICA
3.1 Espécies-alvo

Suinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Imunizagdo ativa de porcos contra a doenga de Aujeszky (Pseudoraiva) para prevencdo da mortalidade
e sinais clinicos, assim como para a reducdo da replicagdo do virus da doenga de Aujeszky.

Inicio da imunidade: 3 semanas apds vacinagao.

Duragéo da imunidade: aproximadamente 4 meses apds vacinacao.
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3.3 Contraindicacoes

Nao existentes.

3.4 Adverténcias especiais

Nao administrar a cées.

Vacinar apenas animais saudaveis.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacao

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Porcos com idade inferior a 3 meses, com anticorpos maternos, podem necessitar de uma revacinagao
(consultar o esquema de vacinagdo).

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:
Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicavel.

Outras precaugoes:

A seguranga e a eficacia do medicamento veterindrio em espécies ndo-alvo, como os caes, ndo foram
avaliadas. No cdo (ndo € espécie-alvo), podem ocorrer eventos adversos, incluindo sinais
neurologicos, apds injecdo intramuscular.

3.6 Eventos adversos

Suinos:
Muito frequentes Temperatura elevada'.
(>1 animal / 10 animais tratados):
Raros Reagdo de hipersensibilidade’.
(1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

! Durante, aproximadamente, 7 horas a um dia.
2 Nestes casos, deve ser administrado tratamento adequado (p.e., anti-histaminico, adrenalina) pelo
médico veterinario, se necessario.

A notifica¢do de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestaciio, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacdo:
Pode ser administrado durante a gestacdo ¢ lactagdo.
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3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Nao existe informagdo disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apos a
administracdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso.

3.9 Posologia e via de administraciao

Reconstituir o liofilizado da vacina com 2 ml de solvente por dose. Apds reconstituicdo, administrar 1
dose de 2 ml de vacina, por injecdo intramuscular.

Aspeto visual apds reconstitui¢ao: suspensao limpida incolor.
Esquema de vacinagdo:

Porcos de engorda

Quando os porcos sdo vacinados a partir das 14 semanas de idade, ndo € necessaria uma revacinagao.
Em situacdes de risco de infegdo precoce, os porcos podem ser vacinados a partir das 10 semanas de
idade, mas deverdo ser revacinados, pelo menos, as 14 semanas de idade, com um intervalo de, pelo
menos, 2 semanas apos a primeira vacinagdo, uma vez que a presenca de anticorpos maternos contra a
doenca de Aujeszky pode ter um efeito negativo no resultado de uma vacinagdo precoce.

Porcos reprodutores
Vacinagdo basica, tal como para os porcos de engorda.
Revacinagoes em intervalos de 4 meses, trés vezes por ano, como vacinagdo do efetivo.

Esquema de erradicagdo
Quando utilizada em esquemas de erradicagdo, devera ser seguido o esquema de (re)vacinagdo
apropriado.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Apoés administracdo de uma sobredosagem de 10 vezes a dose da vacina, ndo foram observados outros
eventos adversos para além dos mencionados na secgdo 3.6.

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utiliza¢cao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Qualquer pessoa que pretenda fabricar, importar, deter, comercializar, fornecer e utilizar este
medicamento veterinario, deve consultar previamente a respetiva autoridade competente do Estado
Membro no que se refere as politicas de vacinagdo em vigor, ja que qualquer destas atividades pode
ser proibida em determinados Estados Membros, na totalidade ou em parte do seu territorio, em
conformidade com a politica nacional de saude animal.

E necessaria a libertagado oficial do lote deste medicamento veterinario pela autoridade oficial de
controlo de acordo com 0s requisitos nacionais.
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3.12 Intervalos de seguranca

Zero dias.

4. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

4.1 Cédigo ATCvet: QI09ADO]1.

Para estimular a imunidade ativa contra a doenca de Aujeszky. A estirpe do virus € timidina quinase e
glicoproteina gE negativa (tk’, gE"), geneticamente estavel e ndo persiste nos porcos. A vacinagdo
permite a discriminacdo de infe¢des de campo (vacina marcada).

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda:
Liofilizado: 18 meses (ap6s armazenagem a —20 °C durante um maximo de 24 meses pelo fabricante)
Solvente: 60 meses.

Prazo de validade apds reconstitui¢do de acordo com as instrucdes: 8 horas.
5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Liofilizado: Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C). Nao congelar. Proteger da luz.
Solvente: Conservar a temperatura inferior a 25 °C. Nao congelar.
Ap6s reconstituicdo: Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

5.4 Natureza e composicio do acondicionamento primario

Liofilizado:

Frascos de vidro hidrolitico Tipo I, fechados com uma tampa de borracha de halogenobutilo e selados
com uma capsula de aluminio codificada, contendo uma pastilha liofilizada de 10, 25, 50 ou 100 doses
de vacina.

Solvente:
Frascos de vidro hidrolitico Tipo I ou II, fechados com uma tampa de borracha de butilo e selados com
uma capsula de aluminio, contendo 20, 50, 100 ou 200 ml de solvente.

Apresentacdes:
Liofilizado: Caixa de cartdo com 1, 5 e 10 frascos de 10, 25, 50 ou 100 doses.

Solvente: Caixa de cartdo com 1, 5 ¢ 10 frascos de 20, 50, 100 ou 200 ml.
O solvente pode ser embalado juntamente com o liofilizado, ou em separado.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
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5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios nao utilizados ou de residuos resultantes da utiliza¢ao desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

391/91 DGV

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 08/04/1991.

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

11/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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