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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn® Aujeszky IN/IM com diluente aquoso

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada dose de 2 ml contém:

Substancia(s) ativa(s):
Virus vivo da doenca de Aujeszky, estirpe Bartha K61

> 10>2 DICCx,”

"0 titulo dado é o titulo garantido no final do prazo de validade. Na libertagdo uma dose de vacina

contém 10°%-10%8 DICCs,

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

Diluente:
A composic¢éo do diluente, por dose de 2 ml, é a seguinte:

Hidrogenofosfato dissodico.2aq 38,00 mg
Dihidrogenofosfato de potéssio 5,00 mg
Fenolsulfoftaleina 4,00 mg
Agua para injetaveis g.p.b. 2,00 ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e diluente para suspensao injetavel.

P06 de cor creme. A vacina reconstituida é de cor rosa.
4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Suinos a partir das 10 semanas de idade.

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Imunizacéo ativa para prevencao da mortalidade e dos sinais clinicos da doenca de Aujeszky.
A imunidade estabelece-se uma semana ap06s vacinacdo e tem uma duracdo de pelo menos 12-13

semanas.
4.3  Contraindicagdes
N&o administrar a animais doentes.

4.4 Adverténcias especiais
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Né&o existem.

4.5 Precaugdes especiais de utilizacédo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais
Evitar o stresse nos animais na altura da vacinacéo.

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

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

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Ocasionalmente, qualquer vacina pode provocar reagdes locais e/ou gerais ap6s administragdo.
Normalmente, estas reagdes sao transitorias.

No caso de reacgdo alérgica, utilizar epinefrina (adrenalina) e/ou glucocorticoides.

4.7 Utilizagdo durante a gestagdo e a lactagédo

Pode ser administrado durante a gestagéo.
A vacina é segura em todas as fases do ciclo reprodutivo.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

N&o existe informacédo disponivel sobre a seguranca e a eficicia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apés a
administracdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso e tendo em consideragéo
a especificidade da situagao.

4.9 Posologia e via de administragéo

Apos reconstituicdo: 1 dose (= 2 ml) por animal.

Esquema de vacinacdo

- Suinos de engorda: os suinos de engorda devem ser vacinados no inicio do periodo de engorda, na

idade minima de 10 semanas. A animais vacinados em presenca de imunidade materna uma 22
vacinagao deve ser dada 3 a 4 semanas mais tarde.

Administracéo:

Apbs reconstituicdo da Suvaxyn® Aujeszky IN/IM no diluente, agitar bem o frasco antes da
utilizagdo.

Vacinar por via intramuscular no pescoco, atrds da orelha, utilizando as técnicas de vacinagao corretas.

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

A administragdo de uma dose dupla ndo provoca nenhum efeito para além dos referidos na secgao 4.6.
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4.11 Intervalo(s) de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Imunoldgicos para suinos, Cédigo ATCVet: QI09ADO01.
Vacina de virus vivo da doenca de Aujeszky com diluente aquoso. Induz uma imunidade ativa contra a
doenca de Aujeszky.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

D-manitol
Inositol
Peptona
Gelatina

6.2 Incompatibilidades
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.
6.3 Prazo de validade

Vacina liofilizada

Prazo de validade do medicamento tal como embalado para venda: 36 meses.
Diluente

Prazo de validade do medicamento tal como embalado para venda: 36 meses.

Vacina reconstituida

Prazo de validade ap6s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 1 hora

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Né&o congelar.
Proteger da luz.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario
Suvaxyn® Aujeszky IN/IM:

Recipiente: frascos de vidro hidrolitico tipo |
Conteutdo: 10, 50 e 100 doses

Diluente aquoso:
Recipiente: frascos de vidro hidrolitico tipo 11
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Conteudo: 20, 100 e 200 ml
Ambos os frascos séo fechados com tampa de borracha e selados com cépsulas de aluminio.

Apresenta(;()es: 10 x 10 doses, 10 x 50 doses, 10 x 100 doses.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo 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

Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

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

617/98 DGV

9. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Fevereiro 2016
PROIBI(;AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZA(;AO

Exclusivamente para uso veterinario — medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
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ANEXO I11

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Rotulo da caixa de cartdo frascos: 10 x 10 doses
Rotulo da caixa de cartdo frascos: 10 x 50 doses
Ré6tulo da caixa de cartdo frascos: 10 x 100 doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn® Aujeszky IN/IM com diluente aquoso
Liofilizado e diluente para suspensao injetavel.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada dose de 2 ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Virus vivo da doenca de Aujeszky, estirpe Bartha K61 >10>? DICCsp”

"0 titulo dado é o titulo garantido no final do prazo de validade. Na libertagdo uma dose de vacina
contém 10>%-10°% DICCs,

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e diluente para suspensao injetavel.
P6 de cor creme. A vacina reconstituida é de cor rosa.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

Apresentacdes: 10 x 10 doses, 10 x 50 doses, 10 x 100 doses.

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos a partir das 10 semanas de idade

| 6.  INDICAGAO (INDICAGOES)

Imunizacéo ativa para prevencao da mortalidade e dos sinais clinicos da doenga de Aujeszky.
A imunidade estabelece-se uma semana ap6s vacinacdo e tem uma duracdo de pelo menos 12-13
semanas.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Apos reconstituicdo: 1 dose (= 2 ml) por animal.

Esguema de vacinacao
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- Suinos de engorda: os suinos de engorda devem ser vacinados no inicio do periodo de engorda, na
idade minima de 10 semanas. A animais vacinados em presenca de imunidade materna uma 22
vacinacdo deve ser dada 3 a 4 semanas mais tarde.

Administracéo:

Apos reconstitui¢do do liofilizado no diluente, agitar bem o frasco antes da administracao.

Administrar por via intramuscular no pescoco, atrds da orelha, utilizando as técnicas de vacinacao
corretas.

8. INTERVALO DE SEGURANGA |

Intervalo de seguranga: zero dias.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO ]

Antes de utilizar o medicamento leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

EXP
Prazo de validade ap6s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 1 hora

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
N&o congelar.
Proteger da luz.

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

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

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES (010}
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

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

Zoetis Portugal, Lda.
Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

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

617/98 DGV

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo frasco diluente: 20, 100 e 200 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn® Aujeszky IN/IM
Diluente para suspenséo injetavel.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Diluente:
A composigéo por dose de 2 ml, é a seguinte:

Hidrogenofosfato dissodico.2aq 38,00 mg
Dihidrogenofosfato de potassio 5,00 mg
Fenolsulfoftaleina 4,00 mg
Agua para injetaveis q.p.b. 2 ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Diluente para suspenséo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 mi
100 ml
200 ml
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| 5. ESPECIES-ALVO

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO
| 8. INTERVALO DE SEGURANGA

Intervalo de seguranga: zero dias.

9.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar o medicamento leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE
EXP
| 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
N&o congelar.
Proteger da luz.

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

13.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO

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

Zoetis Portugal, Lda.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de vidro hidrolitico tipo I: 10, 50 e 100 doses

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn® Aujeszky IN/IM com diluente aquoso

‘ 2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Virus vivo da doenca de Aujeszky, estirpe Bartha K61 >10>? DICCsp”
"0 titulo dado € o titulo garantido no final do prazo de validade. Na libertacio uma dose de vacina
contém 10>%-10°% DICCs,

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspensdo injetavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

10 doses
50 doses
100 doses

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

IM

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE
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EXP
Prazo de validade ap6s dilui¢do ou reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 1 hora

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES (010
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO

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

Zoetis Portugal, Lda.

| 16. NUMERO(S) DE REGISTO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

617/98 DGV

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {ndamero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Suvaxyn® Aujeszky IN/IM com diluente aquoso

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQA’O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacédo de introducdo no mercado:
Zoetis Portugal, Lda.

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Responsavel pela libertacéo de lote:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.
Ctra Camprodén s/n. “La Riba”

17813-Vall de Bianya-Olot — Girona
Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Suvaxyn® Aujeszky IN/IM com diluente aquoso

Liofilizado e diluente para suspensao injetavel.

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada dose de 2 ml contém:

Substancia(s) ativa(s):

Virus vivo da doenga de Aujeszky, estirpe Bartha K61 >10°? DICCs”

"0 titulo dado é o titulo garantido no final do prazo de validade. Na libertacio uma dose de vacina

contém 10°%-10%2 DICCs,

Diluente:
A composic¢éo do diluente, por dose de 2 ml, é a seguinte:

Hidrogenofosfato dissodico.2aq 38,00 mg
Dihidrogenofosfato de potassio 5,00 mg
Fenolsulfoftaleina 4,00 mg
Agua para injetaveis q.p.b. 2,00 ml

4.  INDICACAO (INDICACOES)

Imunizacéo ativa para prevencao da mortalidade e dos sinais clinicos da doenga de Aujeszky.
A imunidade estabelece-se uma semana ap06s vacinacdo e tem uma duragdo de pelo menos 12-13
semanas.
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5.  CONTRAINDICACOES

N&o administrar a animais doentes.

6. REACOES ADVERSAS

Ocasionalmente, qualquer vacina pode provocar reacGes locais e/ou gerais apds administracéo.
Normalmente, estas rea¢des sao transitorias.

No caso de reacdo alérgica, utilizar epinefrina (adrenalina) e/ou glucocorticoides.

Caso detete efeitos graves ou outros ndo mencionados neste folheto, informe o0 médico veterinério.

7. ESPECIES-ALVO

Suinos a partir das 10 semanas de idade.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Apos reconstitui¢do: 1 dose (= 2 ml) por animal.

Esquema de vacinagédo

- Suinos de engorda: os suinos de engorda devem ser vacinados no inicio do periodo de engorda, na
idade minima de 10 semanas. A animais vacinados em presenca de imunidade materna uma 22
vacinacao deve ser dada 3 a 4 semanas mais tarde.

Administracdo:

Apbs reconstituicdo da Suvaxyn® Aujeszky IN/IM no diluente, agitar bem o frasco antes da
utilizagdo.

Vacinar por via intramuscular no pescoco, atras da orelha, utilizando as técnicas de vacinagdo corretas.
9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Apbs reconstituicdo da Suvaxyn® Aujeszky IN/IM no diluente, agitar bem o frasco antes da
utilizagdo.

Vacinar por via intramuscular no pescoco, atras da orelha, utilizando as técnicas de vacinagdo corretas.

Devem ser observadas as precaucdes asséticas.
Utilizar materiais de vacinacao limpos e estéreis.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).

Né&o congelar.

Proteger da luz.

Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: usar de imediato.

Prazo de validade ap6s diluicdo ou reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 1 hora
12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Evitar o stresse nos animais na altura da vacinacao.

Pode ser administrado durante a gestacéo.
A vacina é segura em todas as fases do ciclo reprodutivo.

N&o existe informacao disponivel sobre a seguranca e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterinario. A decisdo da administragdo desta vacina antes ou apds a
administracdo de outro medicamento veterinario deve ser tomada caso a caso e tendo em consideracéo
a especificidade da situacao.

A administracdo de uma dose dupla ndo provoca nenhum efeito para além dos referidos na seccéo 6.

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario.

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

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

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Elimine os desperdicios por ebuli¢do, incineragdo ou imersdo num desinfetante adequado autorizado pelas
autoridades competentes.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Fevereiro 2016

15. OUTRAS INFORMACOES

Grupo farmacoterapéutico: Imunoldgicos para suinos, Cédigo ATCVet: QI09ADO1.
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Vacina de virus vivo da doenca de Aujeszky com diluente aquoso. Induz uma imunidade ativa contra a
doenca de Aujeszky.

Suvaxyn® Aujeszky IN/IM:
Recipiente: frascos de vidro hidrolitico tipo |
Contetdo: 10, 50 e 100 doses

Diluente aquoso:
Recipiente: frascos de vidro hidrolitico tipo |1
Contetdo: 20, 100 e 200 ml

Ambos os frascos sdo fechados com tampa de borracha e selados com céapsulas de aluminio.

Apresentagdes: 10 x 10 doses, 10 x 50 doses, 10 x 100 doses.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Exclusivamente para uso veterinario — medicamento sujeito a receita médico veterinaria.

AIM n° 617/98 DGV
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