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1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Porcilis Pesti emulsion inyectable para cerdos.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada dosis de 2 ml contiene:
Sustancia activa:
Subunidad antigénica E2 del virus de la Peste Porcina Clasica (PPC): 120 Unidades Elisa (UF)

Adyuvante:
Parafina liquida 941,4 mg

Excipientes:
Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsion inyectable.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Cerdos.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las eziecies de destino

Inmunizacion activa de cerdos a partir de 1a25 semanas para prevenir la mortalidad y reducir los sintomas
clinicos de la Peste Porcina Clasica, ad¢mas de reducir la infeccién y excrecion del virus de campo de la
Peste Porcina Clésica.

El inicio de la inmunidad tiene lugar clas’2 semanas.

La duracion de la inmunidad es de 6 meses.

4.3 Contraindicacione

Ninguna.

4.4 Advertengias especiales

Ninguna.

4.5 P(ecauiciones especiales de uso

Prec#uviories especiales para su uso en animales

Vazurar solo animales sanos.

2117



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 provocas,uri
dolor agudo e inflamacidn, en particular si se inyecta en una articulacién o en un dedo, y en casos
excepcionales podria provocar la pérdida del dedo afectado si no se proporciona atencion méaiea
urgente.

En caso de inyectarse accidentalmente con este medicamento, busque urgentemente conseio meuico,
incluso si sélo se ha inyectado una cantidad muy pequefia, y lleve el prospecto consigo.

Si el dolor persiste mas de 12 horas después del examen médico, dirijase de nuevo a un fasuitivo.

Al facultativo:

Este medicamento contiene aceite mineral. Incluso si se han inyectado pequefias’ cantidades, la
inyeccion accidental de este medicamento puede causar inflamacion intensa, ¢&a, podria, por ejemplo,
terminar en necrosis isquémica e incluso la pérdida del dedo. Es necesaria awancion médica experta,
INMEDIATA, a cargo de un cirujano dado que pudiera ser necesario prictivar inmediatamente una
incision e irrigar la zona de inyeccion, especialmente si estan afectados ias tejidos blandos del dedo o
el tendodn.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Durante las 4 semanas siguientes a la administracion de cadasdoCis de vacuna puede producirse una
inflamacion local y, en la mayoria de los casos, transitoria‘en el punto de inyeccion. Después de la
segunda dosis puede aparecer una hipertermia transitorial Eryel punto de inyeccion pueden observarse
abscesos. Dado que no se ha investigado la inocuidadas aaininistrar ambas inoculaciones en el mismo
punto, se aconseja realizar la segunda vacunacion en unounio diferente de la primera vacunacion.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactanciaso e, buesta

Puede utilizarse durante la gestacion, peroa puede prevenir la transmision a través de la placenta del
virus de campo de la Peste Porcina Clésicadesde la cerda a los fetos.

4.8 Interaccion con otros medicarieditos y otras formas de interaccion

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento veterinaric, L. decision sobre el uso de esta vacuna antes o después de la
administracion de cualquieratro,medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

4.9 Posologia y via ae,administracion

Agitar bien antes d¢ usar.

Administrar una Gosis (2 ml) por inyeccién intramuscular profunda en el cuello, detras de la oreja.
Programa de vacunracion:

Vacunacion 9ésiva: Inyectar una dosis por cerdo, seguida de una segunda inyeccion 4 semanas después
de la priméra.

Revacuitacién: Cada 6 meses, utilizando una sola dosis.

Anteg’aa,usar, permitir que la vacuna alcance la temperatura ambiente.

Utilizexeringas y agujas estériles. Evitar la introduccion de contaminacion.

Z2 recomienda utilizar un sistema de vacunacion multiinyeccion cerrado.
4.10  Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Tras la administracion de una sobredosificacion, las reacciones locales en el punto de inyeccion pueden
resultar mas pronunciadas.
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4,11  Tiempo de espera

Cero dias.

5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Vacuna de la Peste Porcina Clasica, Cédigo ATC vet:QI09AA06

La sustancia activa estimula la inmunidad activa frente a la Peste Porcina Clasica (PRC). El
medicamento contiene el antigeno E2 del virus de la Peste Porcina Clasica, incorporadopen una
emulsion para prolongar la estimulacion del sistema inmunitario de las especies de gestiifo. Como
consecuencia de la naturaleza de la subunidad de la vacuna, la vacunaciéon no inducesaroduccion de
anticuerpos frente a otros antigenos del virus de PPC diferente del E2.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Polisorbato 80
Oleato de sorbitan

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

Periodo de validez del medicamento veterinario/ascendicionado para su venta: 12 meses.
Periodo de validez después de abierto el frasco: 3:k0ras.

6.4 Precauciones especiales de consexvacion

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°Cj. Ivg congelar.

6.5 Naturaleza y composicidn del envase primario

Frascos de vidrio tipo | o coterertalato de polietileno (PET), que contienen 50 ml (25 dosis), 100 ml
(50 dosis) y 250 ml (125 fosis).

Los frascos se cierran.cta un tapén de goma de nitrilo y se sellan con una céapsula de aluminio
codificada.

Los frascos se envgsan individualmente en una caja de cartdn.

Es posible que nb se,comercialicen todos los formatos.

6.6  Precaugiones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en
Ssu (aso, 10s residuos derivados de su uso

Todg/madicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.
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7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Paises Bajos

8. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/99/016/001-006

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOWACION DE LA
AUTORIZACION

06/2000 - 06/2005

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

{DD/MM/AAAA}

Encontrard informacion detallada sobre este medicamepta,veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA) http://www.ema.europa.ed/.

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACIONY/O USO

La importacion, venta, suministro y/o wse, de Porcilis Pesti solamente esta permitida bajo las
condiciones concretas establecidas por la wagislacion de la Unidn Europea sobre el control de la PPC
(Directiva 80/217/EEC del Consejo). Cualguler persona que pretenda importar, vender, suministrar y/o
utilizar este medicamento veterinari0 acuoerd ser autorizada por la autoridad competente del Estado
miembro en cuestion.
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ANEXO I1
FABRICANTE DE LA SUSTANC!A ACT IVA BIOLOGICA Y TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE FABRICATYON RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION,RESPECTO A SU DISPENSACION O USO

CONDICIONES O RESTRICCIONES DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZAZIGN RESPECTO A UN USO SEGURO Y EFICAZ

DECLARACION DE LOS LMR
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A.  FABRICANTE DE LA SUSTANCIA ACTIVA BIOLOGICA Y TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE FABRICACION RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS
LOTES

Nombre y direccion de los fabricantes de la sustancia activa biol6gica

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Paises Bajos

Nombre y direccion del fabricante responsable de la liberacién de los lotes

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Paises Bajos

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE LAW_/AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION RESPECTO A SU DISPENSACION O USO

Medicamento sujeto a prescripcidn veterinaria.

De conformidad con la legislacion comunitaria sobre la pgsie porcina clasica (Directiva
80/217/CEE del Consejo modificada), en la Union Eurspea:

a) Esta prohibida la utilizacion de las vacunas €tent» a la peste porcina clésica. No obstante, el uso
de las vacunas podrd ser autorizado gGino parte de un plan de vacunacion de urgencia
establecido por las autoridades competent:s/de un Estado miembro en caso de confirmarse la
enfermedad, de conformidad con la Jagislacion comunitaria sobre el control y la erradicacion de
la peste porcina clasica;

b)  El almacenamiento, suministzv, “@istribucion y venta de la vacuna frente a la peste porcina
clasica debe realizarse bajo ercortrol y de conformidad con las instrucciones de las autoridades
competentes del Estado miembro;

C) Existen disposicionesaspaciales que regulan tanto el traslado de cerdos desde zonas donde se

estd llevando a calio“a, se ha realizado la vacunacién como el marcaje de la carne de porcino
procedente de arima'es vacunados.
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C. CONDICIONES O] RESTRICCION DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION RESPECTO A UN USO SEGURO Y EFICAZ

En virtud del articulo 71 de la Directiva 2001/82/CEE del Parlamento Europeo y del Consejo, los
Estados miembros prohibiran o podran prohibir la importacién, venta, suministro y/o utilizacién del
medicamento veterinario en la totalidad o en parte de sus territorios, si se demostrare que:

a) la administracion del medicamento a animales interfiere la aplicacion de un programa nasiora:
para el diagndstico, el control o la erradicacion de enfermedades de los animales, o dificiltz'la
certificacion de ausencia de contaminacién en animales vivos o en alimentos y otrossoreductos
obtenidos de animales tratados.

b) el medicamento veterinario estd destinado a inmunizar contra una enfermedaa“ausente desde
hace mucho tiempo en el territorio en cuestion.

D. DECLARACIONDE LOSLMR

La sustancia activa siendo un principio de origen biolégico indicado garaspreducir inmunidad activa
no se considera incluida en el &mbito de aplicacion del Reglamento (UZ) n-+470/20009.

Los excipientes (incluidos adyuvantes) mencionados en la seccion/6/Ldel RCP se consideran también
sustancias permitidas para las cuales el cuadro | del Reglamefi;o (JE) n° 37/2010 de la Comision
indica que no requieren LMR o no se consideran incluidos ensel &7ibito de aplicacion del Reglamento
(UE) n° 470/2009 cuando se usan como tales en este medicatnenty veterinario.
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

{Caja con 1 frasco de 50 ml/frasco de 100 ml/frasco de 250 ml}

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO AN |

Porcilis Pesti emulsion inyectable para cerdos.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANO!AACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

Por dosis de 2 ml:
Subunidad antigénica E2 PPC 120 Unidades ELISA
Parafina liquida: 941,4 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsion inyectable.

| 4. TAMARO DEL ENVASE

50 ml (25 dosis)
100 ml (50 dosis)
250 ml (125 dosis)

‘ 5. ESPECIES DE DESTINO

Cerdos.

6. INDICACION DF: UgO

Vacuna frente a la Pes« Porcina Clésica.

7. MOD@)¢ VA DE ADMINISTRACION

InyeccidntM.de 2 ml

| 8(/ ;TIEMPO DE ESPERA

Tiempo de espera: cero dias

‘ 9. ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI PROCEDEN
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La autoinyeccion accidental es peligrosa

10. FECHA DE CADUCIDAD |

7
CAD {mes/afio}
Una vez abierto el envase, utilizar antes de 3 horas.

\ 11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION N

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C). No congelar.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION D&l. MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RES(DUOS DERIVADOS DE
SU USO

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados/ae! mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS'CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, si procede

Uso veterinario - medicamento sujeto a prescripcién,ve erinaria.

14.  ADVERTENCIA ESPECIAL QUENDIQUE “MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y
LA VISTA DE LOS NINOS”

Mantener fuera del alcance y la visté'de 15s nifios

15. NOMBRE Y DOM!CILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACOM

Intervet International /5%/.
NL-5831 AN Boxmee:

16. NUN iRC DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/99/C16/501 — EU/2/99/016/006

| 1./, NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {namero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LA ETIQUETA DEL FRASCO

{Frasco de 50 ml/frasco de 100 ml/frasco de 250 ml }

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO Y

Porcilis Pesti emulsion inyectable para cerdos

2. CANTIDAD DE LAS SUSTANCIAS ACTIVAS

120 unidades ELISA de subunidad antigénica E2 PPC/2 ml

‘ 3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES,

50 ml (25 dosis)
10 ml (50 dosis)
250 ml (125 dosis)

| 4. VIA DE ADMINISTRACION

Inyeccion IM

‘ 5. TIEMPO DE ESPERA

Tiempo de espera: cero dias

|6 NUMERO DE LOTE

Lote {namero}

[ 7. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afio}
Una vez abierto £ianvase, utilizar antes de 3 horas

8. LAMENCION “USO VETERINARIO”

Uso yetesinario.
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PROSPECTO

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

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Paises Bajos

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Porcilis Pesti emulsién inyectable para cerdos

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE(_A SUSTANCIA ACTIVAY
OTRAS SUSTANCIAS

Cada dosis de 2 ml contiene:

Subunidad antigénica E2 del virus de la Peste Porcina Clasici 129 ‘Unidades ELISA

Parafina liquida como adyuvante: 941,4 mg

4. INDICACION DE USO

Inmunizacién activa de cerdos a partir de las‘'5 samanas para prevenir la mortalidad y reducir los

sintomas clinicos de la Peste Porcina Clasica, aderias de reducir la infeccion y excrecion del virus de

campo de la Peste Porcina Cléasica.

El inicio de la inmunidad tiene lugar a las.2 samanas.

La duracion de la inmunidad es de 6 meles.

5. CONTRAINDICACIOMNES

Ninguna.

6. REACCIONEZADVERSAS

Durante las 4 se‘nanas siguientes a la administracion de cada dosis de la vacuna puede producirse una
inflamacion lsgal ™y, en la mayoria de los casos, transitoria en el punto de inyeccion. Después de la
segunda dosis(Ouzde aparecer una hipertermia transitoria.

En el punio de inyeccion pueden observarse abscesos. Dado que no se ha investigado la inocuidad tras
administiar ambas inoculaciones en el mismo punto, se aconseja realizar la segunda vacunacion en un
punt¢ divprente de la primera vacunacion.

Sidbgerva cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos informe del
M¥ismo a su veterinario.

/. ESPECIES DE DESTINO

Cerdos.
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8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA DE ADMINISTRACION

Administrar una dosis (2 ml) por inyeccion intramuscular profunda en el cuello, detras de la oreja.

Programa de vacunacion:

Vacunacion bésica: Inyectar una dosis por cerdo, seguida de una segunda inyeccion 4 semanas después
de la primera.

Revacunacion: Cada 6 meses, utilizando una sola dosis.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Agitar bien antes de usar.

Antes de usar, permitir que la vacuna alcance una temperatura ambiente.
Utilizar jeringas y agujas estériles.

Se recomienda utilizar un sistema de vacunacién multiinyeccion cerrado.

10. TIEMPO DE ESPERA

Cero dias

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACIZN

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).

No congelar.

Periodo de validez después de abierto el frasco: 3 horas:

No usar después de la fecha de caducidad que figura emyla etiqueta.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES
Vacunar solo animales sanos.

Al usuario:

Este medicamento contiene aceite mifieral. Su inyeccion accidental/autoinyeccion puede provocar un
dolor agudo e inflamacién, enfpacticular si se inyecta en una articulacion o en un dedo, y en casos
excepcionales podria provasarsl2/pérdida del dedo afectado si no se proporciona atencion médica
urgente.

En caso de inyectarse a¢:identalmente con este medicamento, busque urgentemente consejo médico,
incluso si sélo se ha iry#ctado una cantidad muy pequefia, y lleve el prospecto consigo.

Si el dolor persiste mad.d< 12 horas después del examen médico, dirijase de nuevo a un facultativo.

Al facultativo:

Este medicapiento contiene aceite mineral. Incluso si se han inyectado pequefias cantidades, la
inyeccion aecidantal de este medicamento puede causar inflamacidn intensa, que podria, por ejemplo,
terminar ea necrosis isquémica e incluso la pérdida del dedo. Es necesaria atencion médica experta,
INMEQIATA, a cargo de un cirujano dado que pudiera ser preciso practicar inmediatamente una
incision evirrigar la zona de inyeccion, especialmente si estan afectados los tejidos blandos del dedo o
elftenhdon

Puede utilizarse durante la gestacion, pero no puede prevenir la transmision a través de la placenta del
virus de campo de la Peste Porcina Clasica desde la cerda a los fetos.
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No existe informacidn disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento veterinario. La decisién sobre el uso de esta vacuna antes o después de la
administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

Tras la administracion de una sobredosis, las reacciones locales en el punto de inyeccion pueden resultar,
mas pronunciadas.

No mezclar con ningln otro medicamento veterinario.

La importacion, venta, suministro y/o uso de Porcilis Pesti solamente estd permitida wajo las
condiciones concretas establecidas por la legislacion de la Unién Europea sobre el copial de la PPC
(Directiva 80/217/EEC del Consejo modificada). Cualquier persona que pretenda importar, vender,

suministrar y/o utilizar este medicamento veterinario deberd ser autorizada‘ pow la autoridad
competente del Estado miembro en cuestion.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACIKONA\DX L MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivacosrdel mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

14. FECHA EN QUE FUE REVISADO EL PRQSPETTO POR ULTIMA VEZ

Encontrard informacion detallada sobre este medizamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

15.  INFORMACION ADICIONAL

Debido a la naturaleza de las-stubunidades de la vacuna, la vacunacion no induce produccion de
anticuerpos frente a otro antigeno cel virus de la PPC diferente del E2.

Frascos de vidrio multidgsissde 50 ml, 100 ml'y 250 ml.
Frascos de PET multidasissde 50 ml, 100 ml y 250 ml.

Es posible que no eaamercialicen todos los formatos.
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