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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AUSKIPRA-GN

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Composicao por dose (2 ml) da vacina reconstituida:

Substancia activa:

Virus da Doenca de Aujeszky, estirpe Bartha K 61 gl negativa................ > 10>° DICTs
Adjuvante:

LevamiSol Clorohidratado.........c.eeeeivviiei it 1,8 mg
Excipientes:

N[O T 1< o TSRS 2,4 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensdo apos reconstitui¢do do liofilizado no componente liquido apropriado.
Suspensao de cor salmédo esbranquicada ap6s reconstitui¢do do liofilizado.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos.
Categorias: Porcos de engorda e reprodutoras.

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Imunizacéo activa contra Doenca de Aujeszky em suinos e imunizagao passiva dos leitdes nascidos
de porcas vacinadas para prevenir a mortalidade e os sinais clinicos assim como para reduzir a
replicacdo do virus da Doenca de AujeszKy.

A protecdo em animais sdos aparece as 48 horas apés a vacinacdo, ainda que os niveis 6timos
imunitarios ndo se detetem até aos 7 dias ap0s a vacinacdo. Esta protecdo mantém-se até pelo
menos 4 meses depois do cumprimento do programa vacinal recomendado.

4.3 Contra-indicacdes

N&o existem.

4.4  Adverténcias especiais <para cada espécie-alvo>

Ndao existem.
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4.5 Precaucbes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Agitar ap6s reconstitui¢do do liofilizado no componente liquido apropriado.

Antes de utilizar, a vacina deve atingir a temperatura ambiente (15-25°C).

Utilizar material esterilizado.

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

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

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Nalguns animais hipersensiveis podem aparecer reagdes alérgicas, que deverdo ser tratadas com
antihistaminicos.

4.7  Utilizacdo durante a gestagao, a lactacdo e a postura de ovos

Pode ser administrado durante a gesta¢éo ou lactagéo.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interacgéo

Né&o existe informacdo 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 veterindrio, deve ser tomada caso a caso e tendo em
consideracéo a especificidade da situacao.

4.9 Posologia e via de administracao

2 ml/porco a partir das 10 semanas de idade, independentemente do peso, idade e sexo.

Administrar por via intramuscular profunda, nos masculos do pescoco.

Programa de vacinacio:

Porcos de engorda: Como norma geral aconselha-se uma dose (2 ml) via intramuscular entre as 12
e as 13 semanas de vida, quando a imunidade passiva maternal atinge valores muito baixos. Em
areas endémicas recomendamos uma dose de vacina entre as 10 e as 11 semanas de vida e
revacinar entre as 13 e as 14 semanas de vida.

Reprodutoras: Duas vacinagdes com um intervalo de 3 a 4 semanas, em futuras reprodutoras ao
entrar na exploragdo ou no efectivo reprodutor que nunca tenha sido vacinado. Posteriormente
efetuam-se revacinacGes a cada 4 meses, ou 4 a 6 semanas antes de cada paricdo.

Em caso de um foco de Doenca de Aujeszky na exploracdo, aconselhamos a vacinacdo de todo o
efetivo (porcas, varrascos e leitdes) com uma dose (2ml) deste medicamento.

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

A inoculacdo de uma sobredosagem (10 doses) ndo provoca nenhuma alteracdo para além das
referidas no ponto 4.6.
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4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne: 2 dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

A estirpe da vacina é TK (timidina quinase) e gl negativa. A vacinacdo permite a diferenciagdo dos
animais infetados com estirpes de campo dos animais vacinados (vacina marcada).

Grupo farmacoterapéutico: Vacina contra o virus da doenca de Aujeszky.

Codigo ATCvet: QI09ADO01

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Gelatina

Cloreto de potéssio
Fosfato dissédico 12 H,O
Fosfato monopotéassico
Polivinilpirrolidona
Cloreto sodio

Sacarose

Glutamato sédico
Carbomer 5984

Bisulfito s6dico

Dioxido de titanio
Hidroxido sodico
Simeticone

Agua para preparagdes injectaveis

6.2 Incompatibilidades
N&o misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunologico.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 24 meses.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: utilizar imediatamente.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Conservar e transportar entre +2 °C e +8 °C, e ao abrigo da luz. Nao congelar.
6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Vacina viva liofilizada: Frascos de vidro Tipo | (Far. Eur.), rolhas de elastémero polimérico Tipo |
(Far. Eur.) e capsulas de aluminio
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Diluente: Frascos de vidro Tipo | (10 doses) e Tipo Il (50 doses) (Far. Eur.), rolhas de elastomero
polimérico Tipo | (Far. Eur.) e capsulas de aluminio

APRESENTACOES COMERCIAIS:
Vacina:

Embalagem com 10 frascos de 10 doses.
Embalagem com 10 frascos de 50 doses.

Diluente:
Embalagem com 10 frascos de 10 doses.
Embalagem com 10 frascos de 50 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Nome e endereco do titular de AIM, do laboratério produtor e do titular da autorizacdo de fabrico
responsavel pela libertacdo do lote:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA) ESPANHA

Representante Local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

e-mail: portugal@hipra.com

8. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

AIM Ne: 581/97 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
31.03.1999/ 25.06.2013

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Junho 2013

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Néo aplicavel.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

10 frascos de 10 doses
10 frascos de 50 doses

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AUSKIPRA-GN

‘ 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Virus Doenga de Aujeszky, estirpe gl negativa BK61...........cccooeveevereererreniennn, > 10°°DICTs
Diluente g.b. 2 ml.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensao apos reconstituicao do liofilizado no componente liquido apropriado.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 frascos de 10 doses
10 frascos de 50 doses

5, ESPECIES-ALVO

Suinos.
Categorias: Porcos de engorda e reprodutoras.

6. INDICACAO (INDICACOES)

Imunizacdo ativa contra a Doenca de Aujeszky em suinos e imunizacdo passiva dos leitdes
nascidos de porcas vacinadas para prevenir a mortalidade e 0s sinais clinicos assim como para
reduzir a replicacdo do virus da Doenca de Aujeszky.

A protecdo em animais sdos aparece as 48 horas apds a vacinagdo, ainda que os niveis 6timos
imunitarios ndo se detetem até aos 7 dias ap0s a vacinagdo. Esta prote¢cdo mantém-se até pelo
menos 4 meses depois do cumprimento do programa vacinal recomendado.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

2 ml/ porco a partir das 10 semanas de idade, independentemente do peso, idade e sexo por via
intramuscular nos masculos do pescoco.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne: 2 dias.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO
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A injecdo acidental é perigosa - antes de utilizar o medicamento leia o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar imediatamente.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar entre +2 °C e +8°C, e ao abrigo da luz. N&o congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE EL’IMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

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

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Nome e endereco do titular de AIM, do laboratério produtor e do titular da autorizacdo de fabrico
responsavel pela libertacdo do lote:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA) ESPANHA

Representante Local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

e-mail: portugal@hipra.com

16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO
MERCADO

A.1.M. n° 581/97 DGV

Direccdo Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DSMDS
Ultima revisé&o dos textos: Junho de 2013
Pagina 9de 21



mailto:portugal@hipra.com

GOVERNO DE MINISTERIO DA AGRICULTURA,
PORTUGAL | ospomence = d

Direcao Geral
de Alimentacao
e Veterinaria

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo
10 doses
50 doses

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AUSKIPRA-GN

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Virus Doenga de Aujeszky, estirpe gl negativa BK61 .........cccocoevevereererreninnnnn, > 10°°DICTs
Diluente g.b. 2 ml.

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 doses
50 doses

4, VIA(S) DE ADMINISTRACAO

2 ml/ porco a partir das 10 semanas de idade, independentemente do peso, idade e sexo por via
intramuscular nos masculos do pescoco.
Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne: 2 dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {nGmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar imediatamente.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

Nome e endereco do titular de AIM, do laboratério produtor e do titular da autorizacdo de fabrico
responsavel pela libertacdo do lote:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

Direccdo Geral de Alimentacéo e Veterinaria - DSMDS
Ultima revisé&o dos textos: Junho de 2013
Pagina 11 de 21



@ GOVERNO DE
A PORTUGAL

Direcao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

MINISTERIO DA AGRICULTURA,
DO MAR, DO AMBIENTE
E DO ORDENAMENTO DO TERRITORIO

17170 AMER (GIRONA) ESPANHA

Representante Local:
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CARTONAGEM-ROTULAGEM DILUENTE
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

10 frascos de 20 ml (10 doses)
10 frascos de 100 ml (50 doses)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Diluente estéril para a reconstituicdo da vacina liofilizada AUSKIPRA-GN

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Composicao por dose (2 ml):
Levamisol clorohidratado............c.cccvveennn.n. 1,8 mg
Agua para preparagdes injectaveis g.b.......2,0 ml

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 frascos de 20 ml (10 doses)
10 frascos de 100 ml (50 doses)

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de utilizar o medicamento leia o folheto informativo que acompanha o liofilizado.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne: 2 dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {nGmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar imediatamente.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

Nome e endereco do titular de AIM, do laboratdrio produtor e do titular da autorizacdo de fabrico
responsavel pela libertacdo do lote:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA) ESPANHA

Representante Local:
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO PRIMARIO

10 doses
50 doses

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Diluente estéril para a reconstituicdo da vacina liofilizada AUSKIPRA-GN

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Composicao por dose (2 ml):
Levamisol clorohidratado............c.cccvveennn.n. 1,8 mg
Agua para preparagdes injectaveis g.b.......2,0 ml

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

10 doses
50 doses

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de utilizar o medicamento leia o folheto informativo que acompanha o liofilizado.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne: 2 dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote {nGmero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar imediatamente.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

Nome e endereco do titular de AIM, do laboratério produtor e do titular da autorizacdo de fabrico
responsavel pela libertacdo do lote:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA) ESPANHA

Representante Local:
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FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
AUSKIPRA-GN
Vacina viva gl negativa contra a Doenga de Aujeszky em suinos.

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(;AO DE INTRODUCAQ NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Nome e endereco do titular de AIM, do laboratério produtor e do titular da autorizacédo de fabrico
responsavel pela libertacdo do lote:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 AMER (GIRONA) ESPANHA

Representante Local:

ARBUSET, Produtos Farmacéuticos e Sanitarios De Uso Animal, Lda
Portela de Mafra e Fontainha - Abrunheira

2665 — 191 Malveira - PORTUGAL

e-mail: portugal@hipra.com

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

AUSKIPRA-GN
Vacina viva gl negativa contra a Doenca de Aujeszky em suinos.

Suspensao apos reconstituicao do liofilizado no componente liquido apropriado.
3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Composicao por dose (2 ml) administrada com diluente:

Virus da Doenga de Aujeszky, estirpe Bartha K 61 gl negativa...................... >10>° DICTs
(A7 T a1 TYo] Il [o] o] a0 (= - Lo [0 FA TR 1,8 mg
MELHPAIADEN0 ..ottt sr et et s b e e re e besre e e e besneenras 2,4 mg

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Imunizacdo ativa contra Doenca de Aujeszky em suinos e imunizacdo passiva dos leitdes nascidos
de porcas vacinadas para prevenir a mortalidade e os sinais clinicos assim como para reduzir a
replicagdo do virus da Doenga de Aujeszky.

A protecdo em animais sdos aparece as 48 horas ap6s a vacinacdo, ainda que os niveis 6timos
imunitarios ndo se detetem até aos 7 dias ap0s a vacinagdo. Esta prote¢cdo mantém-se até pelo
menos 4 meses depois do cumprimento do programa vacinal recomendado.

5. CONTRA-INDICACOES

Néao existem.
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6. REACCOES ADVERSAS

Nalguns animais hipersensiveis podem aparecer reacGes alérgicas, que deverdo ser tratadas com
antihistaminicos.

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Suinos.
Categorias: Porcos de engorda e reprodutoras.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

2 ml/ porco a partir das 10 semanas de idade, independentemente do peso, idade e sexo.
Administrar por via intramuscular profunda, nos masculos do pescoco.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Programa de vacinagéo:

Porcos de engorda: Como norma geral aconselha-se uma dose (2 ml) via intramuscular entre as 12
e as 13 semanas de vida, quando a imunidade passiva maternal atinge valores muito baixos. Em
areas endémicas recomendamos uma dose de vacina entre as 10 e as 11 semanas de vida e
revacinar entre as 13 e as 14 semanas de vida.

Reprodutoras: Duas vacinagdes com um intervalo de 3 a 4 semanas, em futuras reprodutoras ao
entrar na exploracdo ou no efectivo reprodutor que nunca tenha sido vacinado. Posteriormente
efectuam-se revacinagdes a cada 4 meses, ou 4 a 6 semanas antes de cada paricéo.

Em caso de um foco de Doenca de Aujeszky na exploracdo, aconselhamos a vacinacdo de todo o
efectivo (porcas, varrascos e leitbes) com uma dose (2 ml) deste medicamento.

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Carne: 2 dias.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
Conservar e transportar entre +2 °C e +8 °C, e ao abrigo da luz. Nao congelar.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias para a espécie animal alvo.
N&o existem.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Agitar ap6s reconstitui¢do do liofilizado no componente liquido apropriado.
Antes de utilizar, a vacina deve atingir a temperatura ambiente (15-25°C).
Utilizar material esterilizado.
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Precaucdes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o medicamento aos
animais

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

Pode ser administrado durante a gestacao ou lactacgéo.

N&o existe informacdo disponivel sobre a seguranca e a eficécia 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 situagéo.
N&o misturar com qualquer outra vacina ou medicamento veterinario imunoldgico.

13. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Elimine os desperdicios por ebulicdo, incineragdo ou imersdo num desinfectante adequado autorizado
pelas autoridades competentes.

14. DATA DA ULTIMA APROVAC;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Junho 2013
15. OUTRAS INFORMACOES

Para quaisquer informagfes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante
local do titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado.

APRESENTACOES COMERCIAIS:

Vacina:
Embalagem com 10 frascos de 10 doses.
Embalagem com 10 frascos de 50 doses.

Diluente:
Embalagem com 10 frascos de 10 doses.
Embalagem com 10 frascos de 50 doses.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO
S6 pode vender-se mediante receita médica veterinaria.
S6 pode ser administrado pelo médico veterinario.
A.l.M. N° 581/97 DGV
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