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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Porcilis Begbnia DF

Liofilizado e solvente para suspensao para injecao intramuscular para suinos.

2. COI\/IPOSI(;AO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Liofilizado;

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

Solvente para a vacina Porcilis Begdnia DF:
Adjuvante: dl-a-Acetato de tocoferol: 75,0 mg/mi

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

“DICTs,: dose infeciosa cultura de tecidos 50%

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspensdo para inje¢do intramuscular.

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 multiplicagdo do virus da doenga de Aujeszky.

Inicio da imunidade: 3 semanas.

Duragéo da imunidade: aproximadamente 4 meses.

4.3 Contraindicacfes

N&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).
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

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 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

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

Nalguns animais vacinados podera ocorrer um ligeiro aumento da temperatura do corpo durante
aproximadamente 7 horas a um dia. Nenhuma ou apenas algumas reac@es locais muito limitadas
foram observadas durante os testes de seguranca (reagdes inflamatorias de < 2 cm, durante
aproximadamente 14 dias, em 7 de 10 animais).

No céo (que ndo é espécie alvo) podem ocorrer sinais neurologicos apds injecdo intramuscular. Apos
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 informacgdo disponivel sobre a seguranga e a eficacia desta vacina quando utilizada com
qualquer outro medicamento veterindrio. 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 situacgao.

4.9 Posologia e via de administracéo

Reconstituir a vacina liofilizada com 2 ml de solvente por dose. Apés reconstituicdo, administrar 1
dose de 2 ml de vacina, por via intramuscular.

Esquema vacinal:

Porcos de engorda

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

Em situacBes de risco de infecdo, os 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 ap0s 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 vacinagéo precoce.

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

Esquema de erradicagéo:
Quando usada em esquemas de erradicacdo, deverd ser seguido o esquema de (re)vacinagdo
apropriado.
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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 apds
uma unica dose.

4.11 Intervalo de seguranca

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Porcos, vacina viral viva

Cddigo ATC vet: Q109ADO1.

Para estimular a imunidade ativa contra a Doenca de Aujeszky. A estirpe do virus e 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 Begénia DF:
polissorbato 80

simeticone

cloreto de sodio

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 (ap6s armazenagem pelo fabricante a —20°C durante um méximo de 24 meses).

Solvente: frascos de vidro: 4 anos, frascos PET: 2 anos.
Prazo de validade apds reconstituicdo de acordo com as instrugdes: 8 horas.

6.4 Precaucbes especiais de conservacao

Liofilizado: Conservar no frigorifico (2°C-8°C). N&o congelar. Proteger da luz.
Solvente: Conservar a temperatura inferior a 25°C. Nao congelar.
Apos reconstituicdo: Conservar no frigorifico a 2-8°C.
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6.5 Natureza e composi¢do 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 liofilizado de 10, 25, 50 ou 100 doses de vacina.
Solvente:

Frascos PET ou frascos de vidro hidrolitico do Tipo I ou Il, fechados com tampa de borracha de butilo
e selados com cépsula de aluminio, contendo 20, 50, 100 ou 200 ml de solvente.

Apresentacg0es autorizadas: Caixas de cartdo com 1, 5 e 10 frascos.

O solvente pode ser embalado juntamente com os frascos de liofilizado ou separadamente.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nédo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

Elimine os desperdicios por ebuligdo, incineragdo 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

AIM n° 458/92 DGV

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
06/01/1994

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Dezembro 2012

PROIBIGAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAGAO

A administracdo da Porcilis Begonia DF pode ser proibida ou sujeita a regulacdo especial em certos
Estados Membros. Qualquer pessoa que tenha intengdo 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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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{NATUREZA/TIPO}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Porcilis Begonia DF
Liofilizado e solvente para suspensdo injetavel intramuscular para suinos.

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Virus vivo da doenca de Aujeszky estirpe Begonia (gE~ tk'): 10>° — 10°° DICTs, por dose de 2 ml.
O solvente da vacina Porcilis Begdnia DF contém um adjuvante (dl-o-Acetato de tocoferol).

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado e solvente para suspensao injetavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

10, 25, 50 ou 100 doses.

| 5. ESPECIES-ALVO

Suinos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Vacina contra a doenga de Aujeszky (pseudoraiva).

| 7. MODO E VIA DE ADMINISTRAGAO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo. [Comentario: mencionado apenas uma vez na
cartonagem]

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de Seguranca: Zero dias.

| 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Depois da reconstituicao utilizar no prazo de 8 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
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Conservar no frigorifico (2-8°C). N&o congelar. Proteger da luz.
Manter no frigorifico apds reconstituicéo.

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

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 médica veterinaria.
S0 pode ser administrado sob controlo do médico 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

MSD Animal Health, Lda.
Edificio Vasco da Gama, n° 19
Quinta da Fonte, Porto Salvo
2770-192 Paco de Arcos

‘ 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AIM n° 458/92 DGV

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote

Direcdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMDS
Ultima revisdo do texto em Dezembro de 2012
Pagina é de 11



DGAV

Drire 30 - Geral
de Alirentacdo
e Velerinaria

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{NATUREZA/TIPO}

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Porcilis Begbnia DF.
[Espécies expressadas por pictograma]

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA SUBSTANCIA ATIVA

Virus vivo da doenca de Aujeszky estirpe Begonia (gE~ tk'): 10> — 10%° DICTs, por dose de 2 ml.

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

10, 25, 50 ou 100 doses.

| 4. VIA DE ADMINISTRAGAO

i.m.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de Seguranga: Zero dias.

| 6. NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL
Depois da reconstituicdo utilizar no prazo de 8 horas.

‘ 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinéria.
S6 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario.

AlIM n° 458/92 DGV
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{NATUREZA/TIPO}

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE DILUENTE

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Solvente para a vacina Porcilis Begdnia DF
Solvente adjuvado para liofilizados

| 2. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

20, 50, 100 ou 200 ml

3. VIA DE ADMINISTRAGAO

[Nao aplicavel]

‘ 4, PRAZO DE VALIDADE

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

|5.  NUMERO DO LOTE

Lote

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

VAL

‘ 7. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO

AIM n° 458/92 DGV
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FOLHETO INFORMATIVO
Porcilis Begonia DF

Liofilizado e solvente para suspensdo injetavel intramuscular, para suinos.

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
MSD Animal Health, Lda.

Edificio Vasco da Gama, n° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

Responsavel pela libertacdo de lote:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 NA Boxmeer

Holanda

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Porcilis Begbnia DF

Liofilizado e solvente, para suspensao injetavel intramuscular para suinos.

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS
Por dose de 2 ml:

Liofilizado:
Virus vivo da doenca de Aujeszky estirpe Begonia (gE ", tk)): 10°° — 10°° DICTs*

Solvente para a vacina Porcilis Begénia DF:
dl-a-Acetato de tocoferol: 75,0 mg/ml (adjuvante).

"DICTs: dose infeciosa cultura de tecidos 50%

4. INDICACOES

Imunizag&o ativa de porcos contra a doencga de Aujeszky (pseudoraiva) para prevencao da mortalidade
e sinais clinicos assim como para a redugdo da multiplicacdo do virus da doenga de Aujeszky.

Inicio da imunidade: 3 semanas.

Duragéo da imunidade: aproximadamente 4 meses.

5. CONTRAINDICACOES

Néao existem.
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6. REACOES ADVERSAS

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

Nalguns animais vacinados podera ocorrer um ligeiro aumento da temperatura do corpo durante
aproximadamente 7 horas a um dia. Nenhuma ou apenas algumas reacdes locais muito limitadas
foram observadas durante os testes de seguranca (reagdes inflamatorias de < 2 cm, durante
aproximadamente 14 dias, em 7 de 10 animais).

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

Apds vacinacdo com dez vezes a dose maxima, os sintomas ndo sdo diferentes dos mencionados ap6s
uma unica dose.

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

7. ESPECIES-ALVO
Suinos.
8. DOSAGEM EM FUNQAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRAQAO

Reconstituir a vacina liofilizada com 2 ml de solvente por dose. Apos reconstituigdo, administrar 1
dose de 2 ml de vacina, por injecdo intramuscular, utilizando um dispositivo de injecdo intramuscular.

Esquema vacinal:

Porcos de engorda

Quando os porcos séo vacinados a partir das 14 semanas de idade ndo é necessaria a revacinagao.

Em situacGes de risco de infecdo, os 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 ap0s 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 vacinagéo precoce.

Porcos reprodutores

Vacinagdo basica tal como para os porcos de engorda.

Revacinaces com 4 meses de intervalo. Vacinacao do efetivo trés vezes por ano.

Esquema de erradicagéo:

Quando usada em esquemas de erradicagdo, deverd ser seguido o esquema de (re)vacinacao
apropriado.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Depois da reconstituicdo utilizar no prazo de 8 horas.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criancas.
Liofilizado: Conservar no frigorifico (2°C-8°C). Nao congelar. Proteger da luz.

Direcdo-Geral de Alimentagdo e Veterindria - DSMDS
Ulfima revisdo do texto em Dezembro de 2012
Pagina 10 de 11



gl Ministério da Agricultura, DGAY

\ Diregdo - Geral
_ .rjh"lar. Ambiente e de Alimenta; 3o
"l Ordenamento doTerritorio @ Vitarinolla

Solvente: Conservar a temperatura inferior a 25°C. N&o congelar.
Apds reconstituicdo: Conservar no frigorifico a 2-8°C.
N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

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

Esta vacina pode ser administrada durante a gestacéo e lactagéo.

Nao 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 apds 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 outro medicamento veterinario, exceto com o solvente recomendado para
utilizacdo com este medicamento.

N&o administrar a cées.

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

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

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

14. DATA DA ULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Dezembro 2012
15. OUTRAS INFORMAQOES

A estirpe do virus é timidina quinase e glicoproteina gE negativa (tk’, gE’), geneticamente estavel e
ndo persiste nos porcos. A vacinagdo permite a discriminagdo da infecdo de campo (vacina marcada).
O solvente tem propriedades adjuvantes.

A administracdo do Porcilis Begonia DF pode ser proibida ou sujeita a regulagdo especial em certos
Estados Membros. Qualquer pessoa que tenha intencdo de utilizar esta vacina deve consultar a
Autoridade Competente do Estado Membro sobre as atuais disposi¢cOes de vacinacdo antes da
utilizag&o.

Liofilizado: Frascos de vidro de 10, 25, 50 ou 100 doses.

Solvente: Frascos PET de 20, 50, 100 ou 200 ml.

Apresentagdes autorizadas: Caixas com 1, 5 e 10 frascos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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