Una dosis. Doble proteccion.

Lista para usar, proteccion contra PCV 2y M hyo.
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Coinfeccion con PCV2 y Mhyo

Se recomienda vacunar a los lechones
contra ambos patégenos al mismo
tiempo, para protegerlos contra el dafo
que provoca la infeccidn.

Circovirus porcino tipo 2 (PCV2) y Mycoplasma
hyoneumoniae (M. hyo) son los dos patégenos mas
prevalentes en los sistemas de produccién de cerdos en el
mundo. Estos patdgenos tienen un impacto significativo
en el rendimiento de los cerdos durante el periodo de
crecimiento-terminacion, como la ganancia de peso, la
conversion alimenticia y los tratamientos que necesitan los
animales enfermos. Esto a su vez resulta en un incremento
de dias a faena, lo que interrumpe el flujo de produccion,
causando pérdidas econdmicas y altos costos de tratamientos
alos animales.

Estos dos patdgenos se encuentran en muchas de las
enfermedades multifactoriales, por lo tanto, requieren de
intervenciones como la vacunacion, junto con estrategias
ambientales y de manejo adecuados para controlarlos.

PCV2 - una amenaza silenciosa

PCV2 es un virus ubicuo en los sistemas de produccion, ya
que el 100% de los cerdos son seropositivos en el sacrificio.
Se lo asocia con la enfermedad del circovirus porcinoy es un
importante colaborador en el Complejo Respiratorio Porcino
(CRP). A menudo se presenta de manera subclinica durante
la fase de crecimiento. PCV2 amenaza de forma silenciosa
con un bajo rendimiento en cerdos aparentemente sanos, los
cuales eliminan de forma intermitente el virus, manteniendo
asf la circulacion dentro del lote. PCV2 estd presente en los
cerdos independientemente de la severidad del complejo
respiratorio y siempre habrd més cerdos en situacion
subclinica que con sintomatologia clinica. (1)

La infecciéon de PCV2 impacta en el sistema
inmune, dando como resultado: (2)
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M. hyo intensifica las enfermedades respiratorias.

M. hyo es el patdgeno primario de la neumonia enzodtica,
siendo una enfermedad crénica de los cerdos y mundialmente
diseminada. M. hyo también es un agente comun que se
encuentra implicado en el desarrollo del complejo respiratorio.
Como M. hyo dana los cilios del tracto respiratorio inferior, las
bacterias y los virus secundarios pueden invadir mas facilmente
e infectar a los cerdos. Por ejemplo, incrementa la probabilidad
de enfermedad causada por una infeccién viral como PCV2.

El impacto sinérgico de la inmunosupresion y la coinfeccion
resulta no solo en la enfermedad, sino en una significante
reduccion en la ganancia diaria de peso (GDP) en cerdos

de crecimiento.

Juntos, son mas fuertes
Infecciones concurrentes con PCV2 y M. hyo causa severas
lesiones y enfermedad respiratoria acorde al CRP.

Infeccidon concurrente

Severas lesiones

y enfermedad
respiratoria

Impacto en el balance final
PCV2y M. hyo son infecciones costosas que impactan
negativamente en el rendimiento a través de:

+ Incremento en la mortalidad y sacrificios.

- Reduce la GDP. (Ganancia Diaria de Peso).

+ Aumento en la CA. (Conversion Alimenticia).
+ Incremento de los dias a faena.

- Incremento en el costo de medicacion.

Intervencion necesaria:
Para minimizar el impacto econémico, la efectividad del
manejo de la salud y el bienestar de los cerdos de crecimiento,
los veterinarios y productores de cerdos administran
rutinariamente vacunas combinadas de PCV2 y M. hyo. Si bien,
esto ayuda a disminuir la excrecion viral y la enfermedad, la
vacunacién no elimina estos patdgenos resistentes, por lo que
se mantienen persistentes en el ambiente.
En el caso de coinfecciones, se ha demostrado que la
vacunacion frente a PCV2 o M. hyo por si sola, no reduce
la severidad, ni protege frente al otro patégeno (3,4).
Adicionalmente PCV2 potencia la severidad de las lesiones de
M. hyo, y M. hyo potencia la severidad de la viremia de PCV2 (5).
La vacunacion contra solo uno de los dos patégenos no es
suficiente para proteger a los animales de las enfermedades,
destacando la necesidad y el beneficio de combinar una
vacuna de PCV2 y M. hyo..



Porcilis PCV M Hyo

Por qué Porcilis PCV M hyo

Porcilis® PCV M Hyo Porcilis es una nueva vacuna monodosis
combinada, lista para usar, que protege a los lechones contra
PCV2y M. hyo en todo el periodo critico de crecimiento y
terminacion. Una sola inyeccion intramuscular de 2ml a las
3 semanas de edad es toda la proteccién que los cerdos
necesitan.

La formulacion combinada de esta vacuna, ahorra trabajo
y reduce el nimero de inyecciones por lechon. Es la primera
vacuna combinada lista para usar aprobada en Europa, y
provee doble proteccién con menos trabajo.

Perfil de seguridad confiable

Porcilis PCV M hyo con el adyuvante propio Emunade® tiene
minimas reacciones adversas. En menos del 1% de

los animales, las reacciones locales transitorias en el lugar de
inyeccion se limitaron a una hinchazoén leve (<2 cm de
didmetro) que desaparecieron pasado un dia. Esto significa
menor reaccién tisulary sin retraso en el crecimiento en la
recria. Ademas, la vacuna tiene una excelente jeringabilidad,
haciendo la vacunacion mas facil.

Indicaciones de uso:
Porcilis PCV M hyo reduce:

« Viremia.
+ Carga de virus en los pulmones y en tejidos linfoides.
- Excrecion viral causada por infeccion de PCV2.

- Severidad de las lesiones pulmonares causadas por la
infeccion de M. hyo.

« Perdidas de GDP durante el periodo de terminacion,
seguido de una infeccién por M. hyo y /o PCV2 (como se
observa en estudios de campo).

Protege contra PCV2 y M. hyo en todo el periodo de
crecimiento y terminacion

Luego de la vacunacién, Porcilis PCY M hyo provoca una
proteccion duradera, siendo la lainmunidad de 22 semanas
de duracion para PCV2 y de 21 semanas para M hyo.

Duracion de la inmunidad (DOI).

Vacunacion

21 semanas DOI

M. hyo

PCV2

22 semanas DOI
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Trabaja en la presencia de altos titulos de anticuerpos
maternales (MDA)

El momento de la vacunacion de Porcilis PCY M hyo no se ve
impactado por el grado de anticuerpos maternales (MDA), ya que la
vacuna es eficaz incluso en presencia de altos titulos de los

mismos a la 3er semana de edad.®
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y bajos anticuerpos maternales (MIDA)
contra PCV2 ala3er semana de edad.*

231 20 17 78 5
Vacunados Control
M bajo (<4 log2) medio (>4 l0og2-<10log2) M alto (>10l0g2)

*Los animales protegidos son definidos como aquellos que se mantienen negativos a PCR para PCV2
en todo los puntos de tiempo de las muestras de sangre.




Prueba de campo

La eficacia y la seguridad de Porcilis PCV M hyo fue estudiada bajo un rango de condiciones de
campo con un ensayo realizado en una granja comercial de cerdos en Francia y dos en Grecia.
Para cada ensayo, los lechones fueron separados al azar formando grupos de tamafos iguales,
incluyendo un grupo control placebo-vacunado y un grupo vacunado con Porcilis PCV M hyo.

La vacuna fue administrada de una sola dosis de 2 ml a las 3 semanas de edad acorde a la etiqueta
del producto.

Resultados claves de la prueba de campo: '%°
La prueba de campo apoya que Porcilis PCV M hyo es segura y eficaz en una granja comercial
contra infecciones de M. hyo y PCV 2. Esta nueva vacuna combinada lista para usar:

@ Produce minimas reacciones locales y sistémicas.

Figura 1: Resultados de seguridad.

» Ensayo Francés (Figura 1):
6 Reacciones sistémicas y locales fueron encontradas en solo un
bajo porcentaje de cerdos vacunados, y las reacciones locales
fueron pequenas y transitorias.
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» Ensayo Griego 1:

o

0.7 .
-!T‘Vacunados Control Vacunados Control No se observaron reacciones locales o sistémicas.

Reacciones locales Reacciones sistémicas » Ensayo Griego 2:
No se observaron reacciones locales o sistémicas.

Reduce las lesiones severas de M. hyo
en pulmones en faena.

No tiene efecto negativo en el crecimiento
durante el periodo de recria.

Figura 2: GDP en recria (Hasta las 10 semanas de vida). Figura 3: Resultados de lesiones de M. hyo en pulmones en
faena (evaluacion utilizando el método Goodwin maximo 55).
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Mejoramiento significativo de la GDP

o .. Reduccion significativa de carga viral
en lechones de terminacion infectados 9 9 ‘

viremia y eliminacion/excrecion.

con M. hyo y/o PCV2.
Figura 4: GDP durante el periodo de terminacion (g/dia). Figura 5: Resultados de viremia de PCV2.
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La vacuna monodosis Porcilis PCV M hyo lista

Tranquilidad y

° - Fadil
Seg u rl d a d - Conveniente para el usuario, ahorrando tiempo y
trabajo.
Con esta formulacion monodosis, lista para - Minimiza la manipulacién y el estrés de los lechones ya
usar, nunca habia sido tan facil obtener una que necesitan menos inyecciones.
protecciéon contra PCV 2 y M. hyo. - Segura:

- Minimos efectos adversos.
PCV2 y M. hyo son dos enfermedades que estan siempre

presentes y que tienen un impacto negativo en el rendimiento.
Las coinfecciones inducen a severas lesiones y enfermedades
respiratorias, con un costo econémico. - Efectiva:

La vacunacién contra uno de los dos patégenos solamente,
no es suficiente para proteger a los animales frente a las

- Menor reaccién tisular y sin contratiempos o retrocesos
en la recrfa.

- Rapida accion y proteccion de larga duracion.

enfermedades de ambos, y se destaca la necesidad del - Pruebas de campo respaldan que Porcilis PCV M hyo

beneficio de la combinacién de PCV2 y M. hyo en la vacuna. mantiene a los lechones sanos y creciendo durante el
La tranquilidad que brinda Porcilis PCV M hyo se debe a que periodo critico de terminacion frente a la infeccion de

no requiere mezclado y brinda proteccién contra PCV2 y M hyo PCV2y M. hyo.

durante todo el periodo critico de crecimiento-terminacion. - Luego de la vacunacion, la inmunidad de PCV2 dura

22 semanas como minimoy la de M. hyo 21 semanas.




Resumen internacional de informacion del producto

Indicaciones de uso:

Inmunizacién activa en cerdos clinicamente sanos para reducir
viremia, carga viral en 6rganos y tejidos linfoides, excrecion viral
a causa de infecciones por PCV2 y lesiones pulmonares severas
a causa de infecciones por M. hyo.

Para reducir las pérdidas en GDP durante el periodo en donde
se enfrenta a infecciones por M hyo y/o PCV2 (como se observa
en estudios de campo).

PCV2:
Inicio de la inmunidad: 4 semanas luego de la vacunacion.
Duracion de la inmunidad: 22 semanas luego de la vacunacion.

M. hyo:
Inicio de la inmunidad: 4 semanas luego de la vacunacién

Duracion de la inmunidad: 21 semanas luego de la vacunacion.

Administracién:
Inyeccion de una dosis de 2 ml en cerdos de tres semanas de edad de forma intramuscular en el cuello.

Antes de utilizar la vacuna, dejar que alcance la temperatura ambiente y agitar bien antes de usar. Evitar su contaminacion.

Precauciones:
Vacunar solo animales sanos.

No mezclar Porcilis PCV M hyo con cualquier otro medicamento veterinario. La vida Util inmediatamente luego de abrir el envase por primera vez
es de 8 horas.
Almacenar Porcilis PCV M hyo refrigerada (2°C-8°C). No congelar. Proteger la vacuna de la luz solar directa.

Composicion:
Cada dosis de 2 ml (aplicacion intramuscular) contiene:

Sustancias Activas:
Subunidades antigénicas PCV2 ORF2: > o = 2828 AU'
Cepa J inactivada de M. hyo: > 0 = 2.69 RPU?

([ B K J ®
Adyuvante (Emunade):
Aceite mineral ligera: 0.268 ml

Aluminio (como hidréxido): 2.0 mg

! Unidad antigénica determinada en la prueba de potencia in vitro.

2 Unidades de potencia relativa definidas frente a una vacuna de referencia.
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