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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Suivac APP emulsion inyectable para porcino.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Una dosis de 2 ml contiene:

Sustancias activas:

Actinobacillus pleuropneumoniae inactivado, serotipo 2, cepa App2TR9S ........ 1,0-10,0 U*
Actinobacillus pleuropneumoniae inactivado, serotipo 9, cepa App9KL97 ........ 1,0-10,0 U*
expresando toxoide APXI (A€ APP 9) uueiiii i 1,0-10,0 U*
expresando toxoide APXIl (de APP 2 Y 9) cooviiiiiiiiiiiii 1,0-10,0 U*
expresando toxoide APXII (de APP 2) ..coovviiiiiiiiiiiiii 1,0-10,0 U*

*Una unidad (1 U) corresponde a la cantidad total titulada de anticuerpos detectados con ELISA
en suero de ratones vacunados.

Adyuvantes:
Emulsigen® (emulsion de aceite mineral en agua) 0,36 ml,
Saponina 0,10 mg.

Excipientes:
Tiomersal 0,12 mg.

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsién inyectable.

Liquido blanco o blanco amarillento.

Durante el almacenamiento se puede formar un sedimento facilmente suspendible.

4.  DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Porcino (lechones, cerdas y cerdas nuliparas).

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Inmunizacion activa de cerdos a partir de las seis semanas de edad para la reduccién de la
mortalidad, los sintomas clinicos y las lesiones pulmonares causadas por las infecciones de

Actinobacillus pleuropneumoniae serotipos 2 y 9.

Establecimiento de la inmunidad: 3 semanas después de la primera dosis.
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Duracion de la inmunidad: 22 semanas después de la segunda dosis.
4.3 Contraindicaciones

Ninguna.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

No se dispone de informacion sobre la eficacia de la vacuna en animales con anticuerpos ma-
ternales. Vacunar unicamente a animales sanos.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

No procede

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterina-
rio a los animales

Al usuario;:

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral. Su inyeccién accidental/autoinyeccion
puede provocar dolor agudo e inflamacién, 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 pro-
porciona atencién médica urgente. En caso de inyectarse accidentalmente con este medica-
mento veterinario consulte urgentemente con un médico, incluso si solo se ha inyectado una
cantidad muy pequefia, y lleve el prospecto consigo. Si el dolor persiste mas de 12 horas des-
pués del examen médico, dirijase de nuevo a un facultativo.

Al facultativo:

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral. Incluso si se han inyectado pequefias
cantidades, la inyeccion accidental de este medicamento puede causar inflamacién intensa,
gue podria, por ejemplo, terminar en necrosis isquémica e incluso la pérdida del dedo. Es ne-
cesaria atencién médica experta, INMEDIATA, a cargo de un cirujano dado que pudiera ser
necesario practicar inmediatamente una incision e irrigar la zona de inyeccién, especialmente si
estan afectados los tejidos blandos del dedo o el tendén.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Las reacciones adversas a la vacuna incluyen:
Lechones y cerdos de engorde:

- El vomito es muy frecuente el dia de la vacunacion.

- Lainapetencia es muy frecuente el dia de la vacunacion y hasta 3 dias después de la va-
cunacion.

- La somnolencia es muy frecuente el dia de la vacunacion y hasta 3 dias después de la
vacunacion.

- Es muy frecuente la aparicion de un ligero edema en el lugar de la inyeccién al dia si-
guiente de la vacunacion.
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La temperatura corporal aumenta frecuentemente hasta 1,8 ° C durante 4-6 horas el dia
de la vacunacion.

Algunos de estos sintomas son patognoménicos de una reaccion de tipo anafilactico de grave-
dad media.

Animales reproductores (cerdas y cerdas nuliparas)

El vémito es muy frecuente el dia de la vacunacion.

La inapetencia es muy frecuente el dia de la vacunacion y durante 1 dia después de la
vacunacion.

La somnolencia es muy frecuente el dia de la vacunacion.

Es muy frecuente la aparicion de un ligero edema en el lugar de la inyeccién el dia de la
vacunacion y durante 1 dia después de la vacunacion.

La temperatura corporal aumenta frecuentemente hasta 1,6 ° C durante 4 horas el dia de
la vacunacion

No es necesario ningun tratamiento en caso de las reacciones adversas mencionadas ante-
riormente.

En caso de una reaccién anafilactica debe aplicarse un tratamiento sintomatico.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

4.7

Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reaccio-
nes adversas)

Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)
Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales trata-
dos)

En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tra-
tados)

En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, inclu-
yendo casos aislados).

Uso durante la gestacidn, la lactancia o la puesta

Gestacion:

Puede utilizarse durante la gestacion. Su uso no esta recomendado después de las 2 semanas
antes de la fecha de parto.

Lactancia:

Su uso no estad recomendado durante la lactancia.

4.8

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con
cualquier otro medicamento veterinario. La decision sobre el uso de esta vacuna antes o des-
pués de la administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso
por caso.
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4.9 Posologiay via de administraciéon

La dosis de la vacuna es de 2 ml por animal, independientemente de la edad, el sexo y el peso
corporal. La vacunacion primaria consiste en la administracion de 2 dosis, separadas por 3-4
semanas, mediante inyeccion intramuscular profunda en el cuello detras de la oreja.

Los animales deben vacunarse a partir de las 6 semanas de edad.

La vacunacion primaria en cerdas gestantes y nuliparas debe realizarse entre las 8 y 4 se-
manas antes del parto esperado.

Revacunacién: Se lleva a cabo una Unica revacunacion de 3 a 4 semanas antes de la fecha
prevista del parto y esta destinada a estimular los titulos de anticuerpos en cerdas gestantes y
nuliparas. Se ha demostrado que este programa de revacunacion es seguro; sin embargo, el
aumento en el titulo de anticuerpos no se ha investigado.

4.10 Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

La administracion de una dosis doble no provoco reacciones distintas a las descritas en 4.6
(reacciones adversas).

4.11 Tiempo(s) de espera

Cero dias.

5.  PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacunas bacterianas inactivadas - vacuna Actinobacillus/ Haemop-
hilus.
Cadigo ATC vet: QI09ABO7

La vacuna contiene la bacteria Actinobacillus pleuropneumoniae inactivada. La cepa App2TR98
pertenece al serotipo 2, y expresa la toxina APXIII mientras que la cepa App9KL97 pertenece al
serotipo 9 y expresa APXI. Ambas cepas expresan también la toxina APXII.

Los animales vacunados desarrollan anticuerpos especificos contra el serotipo 2 y serotipo 9
de Actinobacillus pleuropneumoniae. Estos anticuerpos se transfieren a la descendencia a tra-
vés del calostro.

Los titulos de anticuerpos frente a estos dos serotipos se mantienen hasta 22 semanas des-
pués de completar el ciclo de vacunacién de dos dosis.

Suivac APP es una vacuna inactivada contra Actinobacillus. La vacuna esta destinada a la in-
munizacioén activa de lechones a partir de las 6 semanas de edad.

Para serotipos 6, 7 y 11 se ha documentado un cierto grado de inmunizacion cruzada con re-
duccion de lesiones pulmonares tras el desafio en lechones de 6-10 semanas.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes
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Emulsigen

Saponina

Tiomersal

Cloruro de sodio

Agua para preparaciones inyectables

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

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 10 horas

6.4 Precauciones especiales de conservacién
Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).

No congelar.

Proteger de la luz.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Vial de plastico de polipropileno de 50 ml (25 dosis), cerrado con un tapon de goma siliconada
y una capsula de aluminio. Colocado en una caja de carton.

Vial de plastico de polipropileno de 100 ml (50 dosis), cerrado con un tapén de goma siliconada
y una capsula de aluminio. Colocado en una caja de cartén.

Vial de plastico de HDPE de 500 ml (250 dosis), cerrado con un tapén de goma siliconada y
una capsula de aluminio. Colocado en una caja de cartén.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utili-
zado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

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

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

ChemVet Pharma ApS
A.C. lllums Vej 6

8600 Silkeborg
Dinamarca

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4165 ESP
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9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 03/2023

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervision del veterinario

MINISTERIO

Pégina 6 de 6 DE SANIDAD

Agencia Espafiola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
F-DMV-13-04



