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| MEDICAMENTOS VETERINARIOS DE NUEVD REGISTRO

En el presente apartado se recogen las nuevas
autorizaciones de comercializacién de medica-
mentos veterinarios aprobadas por la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sani-
tarios (AEMPS] y otras centralizadas concedi-
das por la comision europea y consideradas de
mayor interés para los profesionales sanitarios.
La concesion de la autorizacidon de comercia-
lizacidén supone el derecho del titular a poder
comercializar el medicamento, pero no significa
que en estos momentos el medicamento se en-
cuentre ya en el mercado.

NACIONALES

O CHLAMOVEX SUSPENSION INYECTABLE
(N° REG. 4051)

D Nombre del principio activo: Chlamydia abor-
tus inactivado, cepa A22.

D Indicaciones de uso: Para la inmunizacién
activa de los animales para reducir los sig-
nos clinicos (aborto, muerte fetal, mortali-
dad temprana e hipertermia) provocados por
Chlamydia abortus, y para reducir la excre-
cion del patdgeno de animales infectados.

La vacunacion cubre todo el periodo de ges-
tacion, cuando se administra de acuerdo con
la seccion 4.9.

D Especies de destino: Ovino (ovejas).
D Tiempos de espera: Cero dias

D Reacciones adversas: Se ha observado una
reaccion local palpable en el punto de la in-
yeccion, que puede aparecer aproximada-
mente 1 semana después de la vacunacion,
muy frecuentemente seguin los estudios
realizados. En la mayoria de los casos, la re-
accion es leve o moderada y disminuye en 2
semanas sin tratamiento. En algunos casos
aislados, estas reacciones pueden alcanzar
hasta 6 cm, pero disminuyen rapidamente

de didmetro en 2 dias sin necesidad de tra-
tamiento.

Se ha observado un aumento de la tempe-
ratura corporal hasta 1,0°C un dia después
de la vacunacion, muy frecuentemente. Este
ligero aumento disminuyd espontaneamen-
te en 24 horas.

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

v Muy frecuentemente (mas de 1 animal
por cada 10 animales tratados presenta
reaccion(es) adversals))

v Frecuentemente (mas de 1 pero menos
de 10 animales por cadal00 animales
tratados)

v Infrecuentemente (méas de 1 pero me-
nos de 10 animales por cada 1.000 ani-
males tratados)

v En raras ocasiones (méas de 1 pero me-
nos de 10 animales por cada 10.000 ani-
males tratados)

v" En muy raras ocasiones (menos de 1
animal por cada 10.000 animales trata-
dos, incluyendo casos aislados).

Prescripcion: Medicamento sujeto a pres-
cripcion veterinaria.

TRICHOBOVIS LIOFILIZADO Y DISOLVEN-
TE PARA SUSPENSION INYECTABLE (N°
REG. 4066)

Nombre del principio activo: Tritrichomonas
foetus inactivado (aislado 96).

Indicaciones de uso: Para la inmunizacion
activa de las hembras del ganado bovino con
el objetivo de reducir la duracién media de
la infeccidn genital producida por T. foetus 'y
reducir el intervalo entre partos.

Establecimiento de la inmunidad: 21 dias
después de completar la pauta de primova-
cunacion.
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Duracion de lainmunidad: 16 semanas des-
pués de completar la pauta de primovacu-
nacion.

Especies de destino: Vacas reproductoras (a
partir de 18 meses de edad).

Tiempos de espera: Cero dias

Reacciones adversas: Pueden observarse
edema, tumefaccion y dolor, muy frecuente-
mente, de acuerdo a las pruebas de labora-
torio llevadas a cabo con la vacuna.

Se ha observado la formaciéon de un nodu-
lo a partir del segundo dia tras la adminis-
tracion de la primera y de la segunda dosis,
que puede alcanzar un maximo de 7 cm de
didametro, y que disminuye progresivamente
hasta los 20 dias, muy frecuentemente, de
acuerdo con las pruebas de laboratorio y de
campo llevadas a cabo con la vacuna.

Se ha observado un incremento de la tem-
peratura a las 24 horas tras la 22 dosis, muy
frecuentemente, de acuerdo a las pruebas
de laboratorio realizadas con la vacuna.

Se ha observado un incremento de la tem-
peratura entre los 1-7 dias después de la 12
dosis en base a las pruebas de laboratorio
y de campo llevadas a cabo con la vacuna,
frecuentemente.

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

v Muy frecuentemente (mas de 1 animal
por cada 10 animales tratados presenta
reaccion(es) adversa(s))

v Frecuentemente (mas de 1 pero menos
de 10 animales por cadal00 animales
tratados)

v" Infrecuentemente (mas de 1 pero me-
nos de 10 animales por cada 1.000 ani-
males tratados)

v En raras ocasiones (mas de 1 pero me-
nos de 10 animales por cada 10.000 ani-
males tratados)

v" En muy raras ocasiones [menos de 1
animal por cada 10.000 animales trata-
dos, incluyendo casos aislados).

Prescripcion: Medicamento sujeto a pres-
cripcion veterinaria.

AVIPRO AE SUSPENSION PARA ADMINIS-
TRACION EN AGUA DE BEBIDA PARA PO-
LLOS (N° REG. 4060)

Nombre del principio activo: Virus de la En-
cefalomielitis aviar, vivo, cepa 1143 Calnek.

Indicaciones de uso: Para la inmunizacidén
activa de futuras gallinas ponedoras y re-
productoras a partir de las 10 semanas de
edad contra el virus de la encefalomielitis
aviar, para prevenir la transmision vertical
del virus de la encefalomielitis aviar e indu-
cir la inmunidad pasiva en embriones y po-
llos jévenes contra la infeccidn por encefalo-
mielitis aviar.

Inicio de la inmunidad: 10 semanas demos-
tradas por desafio de la progenie. Los anti-
cuerpos especificos se detectan a partir de
las 3 semanas después de la vacunacion en
los animales vacunados.

Duracién de la inmunidad: 39 semanas de-
mostradas por desafio de la progenie. Los
anticuerpos especificos se detectan al me-
nos hasta las 44 semanas después de la va-
cunacion en los animales vacunados.

Especies de destino: Pollos
Tiempos de espera: Cero dias
Reacciones adversas: Ninguna conocida

Prescripcion: Medicamento sujeto a pres-
cripcion veterinaria.

CENTRALIZADAS

CIRCOMAX EMULSION INYECTABLE PARA
CERDOS (EU/2/21/281)

Nombre de los principios activos: Circovirus
porcino recombinante quimérico inactivado
tipo 1 conteniendo la proteina de marco de
lectura abierta 2 (ORF2] del circovirus porci-
no tipo 2ay Circovirus porcino recombinante
quimérico inactivado tipo 1 conteniendo la
proteina ORF2 del circovirus porcino tipo 2b.

Indicaciones de uso: Para la inmunizacion
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activa de cerdos frente al circovirus porcino
tipo 2 para reducir la carga viral en sangre
y tejidos linfoides, la excrecion fecal y lesio-
nes en tejidos linfoides relacionadas con la
infeccion con PCV2.

Se ha demostrado proteccion frente al circo-
virus porcino tipos 2a, 2by 2d.

Establecimiento de la inmunidad (ambos
programas de vacunacion): 3 semanas des-
pués de la (ultima) vacunacion.

Duracién de la inmunidad (ambos progra-
mas de vacunacion): 23 semanas después
de la (ultima) vacunacion.

Especies de destino: Cerdos (de engorde].
Tiempos de espera: Cero dias.

Reacciones adversas: Se ha observado un
aumento transitorio de la temperatura cor-
poral muy frecuentemente que no excede los
2,1°C después de lavacunaciony se resuelve
espontaneamente en un plazo de 24 horas
sin tratamiento. En un estudio de laborato-
rio, el examen post-mortem del punto de in-
yeccion, realizado 2 semanas después de la
administracion de una dosis Unica repetida
devacuna, reveld unarespuesta inflamatoria
linfocitica-granulomatosa leve muy frecuen-
temente, como lo demuestra la ausencia de
necrosis tisular y de fibrosis. Se han obser-
vado reacciones tisulares locales en forma
de inflamacion frecuentemente en el punto
de inyeccion, inferiores a 2 cm de didmetro
y suelen durar hasta 10 dias. Puede obser-
varse eritema infrecuentemente durante las
primeras 24 horas después de la vacuna-
cion. Se observaron reacciones de hipersen-
sibilidad, vomitos, descoordinacidn, letargia
y dificultad en la respiracion infrecuente-
mente en estudios de campo. La mayoria
de los animales se recuperan en 24 horas.

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

v Muy frecuentemente (mas de 1 animal
por cada 10 animales tratados presenta
reaccion(es) adversal(s))

v Frecuentemente (mas de 1 pero menos

de 10 animales por cadal00 animales
tratados)

v Infrecuentemente (méas de 1 pero me-
nos de 10 animales por cada 1.000 ani-
males tratados)

v En raras ocasiones (mas de 1 pero me-
nos de 10 animales por cada 10.000 ani-
males tratados)

v" En muy raras ocasiones (menos de 1
animal por cada 10.000 animales trata-
dos, incluyendo casos aislados).

Prescripcion: Medicamento sujeto a pres-
cripcion veterinaria.
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2. MODIFICACIONES DE LA AUTORIZACION DE

En el presente apartado se recogen las modi-
ficaciones de las autorizaciones de comerciali-
zacion de los medicamentos veterinarios, unas
concedidas por la AEMPS y otras por la Comi-
sion Europea, consideradas de mayor interés
para los profesionales sanitarios. La concesion
de la modificacion de la autorizacién signifi-
ca que el titular solamente podra poner en el
mercado a partir de esa fecha lotes del medica-
mento de conformidad con dicha modificacion.
Es posible por tanto que puedan coincidir en el
mercado lotes anteriores y posteriores a la mo-
dificacion autorizada.

NUEVAS INDICACIONES CON DICTAMEN
POSITIVO PARA SU AUTORIZACION

NACIONALES

O MARBOCYL 10%(N° REG. 1221 ESP)

P Nombre del principio activo: Marbofloxaci-
no.

D Indicaciones:

Bovino: Tratamiento de infecciones respira-
torias causados por cepas sensibles de Pas-
teurella multocida, Mannheimia (Pasteurella)
haemolytica y Mycoplasma bovis.

Tratamiento de la mastitis aguda causada
por cepas de E. coli sensibles al marbofloxa-
cino durante el periodo de lactacion.

Cerdos: Tratamiento del sindrome Masti-
tis-Metritis-Agalaxia causado por cepas
bacterianas sensibles a marbofloxacino.

Tratamiento en cerdos de engorde de in-
fecciones respiratorias causadas por cepas

GOMERCIALIZACION DE MEDIGAMENTOS VETERINARIOS
QUE SEAN DE ESPECIAL INTERES

sensibles de Actinobacillus pleuropneumo-
niae, Mycoplasma hyopneumoniae y Pasteure-
lla multocida.

RIFEN 100 MG/ML SOLUCION INYECTABLE
PARA EQUINO, BOVINO Y PORCINO (N°
REG. 1854 ESP)

Nombre del principio activo: Ketoprofeno

Indicaciones: Adicidon de nueva indicacion en
bovino.

Bovino

Enfermedades asociadas con inflamacion,
dolor o fiebre:

v" Enfermedades respiratorias
v Mastitis

v' Trastornos osteoarticulares y mus-
culoesqueléticos tales como cojera,
artritis y dificultad del levantamiento
post-parto.

v" Heridas

Para el alivio del dolor postoperatorio aso-
ciado al descornado en terneros.

CENTRALIZADAS

BRAVECTO COMPRIMIDOS MASTICABLES
PARA PERROS (EU/2/13/158)

Nombre del principio activo: Fluralaner.

Indicaciones: Para el tratamiento de infes-
taciones por garrapatas y pulgas en perros.
Este medicamento veterinario es un insecti-
cida y acaricida sistémico que proporciona:

v' actividad inmediata y persistente duran-
te 12 semanas para matar pulgas (Cte-
nocephalides felis),
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v' actividad inmediata y persistente duran-
te 12 semanas para matar garrapatas
para Ixodes ricinus, Dermacentor reticu-
latus y D. variabilis,

v' actividad inmediata y persistente du-
rante 8 semanas para matar garrapatas
para Rhipicephalus sanguineus.

Las pulgas y garrapatas deben fijarse en el
hospedador y comenzar a alimentarse para
exponerse a la sustancia activa.

El medicamento veterinario puede utilizarse
como parte de una estrategia de tratamiento
para el control de la dermatitis alérgica a la
picadura de pulga (DAPP).

Para el tratamiento de la demodicosis pro-
ducida por Demodex canis.

Para el tratamiento de la sarna sarcoéptica
(infestacion por Sarcoptes scabiei var. canis).

Para la reduccion del riesgo de infeccién por
Babesia canis canis transmitida por Derma-
centor reticulatus durante un periodo de has-
ta 12 semanas. El efecto es indirecto debido
a la accién del medicamento sobre el vector.

IMPROVAC SOLUCION INYECTABLE PARA
CERDOS (EU/2/09/095)

Nombre del principio activo: Conjugado de pro-
teina analogo del Factor de Liberacion de la Go-
nadotropina (GnRF).

Indicaciones:

Cerdos macho: Induccion de anticuerpos frente
al GnRF para producir una supresion inmuno-
l6gica temporal de la funcion testicular. Es una
alternativa a la castracion fisica para reducir el
olor a verraco producido por el principal com-
puesto del olor sexual, androstenona, en ma-
chos enteros tras el comienzo de la pubertad. El
escatol, otro factor importante del olor sexual,
también puede reducirse pero de forma indi-
recta. Los comportamientos agresivo y sexual
(monta) también se reducen. El establecimien-
to de la inmunidad (induccién de anticuerpos
anti-GnRF) puede aparecer 1 semana después

de la segunda vacunacion. La reduccion de los
niveles de androstenona y escatol se ha de-
mostrado desde 4-6 semanas después de la
segunda vacunacion. Esto refleja el tiempo ne-
cesario para el aclaramiento de los compues-
tos responsables del olor sexual presentes en
el momento de la vacunacidn asi como la varia-
bilidad individual de respuesta entre animales.
La reduccion de los comportamientos agresivo
y sexual (monta) puede esperarse de 1 a 2 se-
manas después de la segunda vacunacion.

Cerdas: Induccién de anticuerpos frente al
GnRF para producir una supresion inmunolo-
gica temporal de la funcion ovarica (supresion
del celo) con el fin de reducir la incidencia de
gestaciones no deseadas en las cerdas nuli-
paras destinadas al sacrificio, y para reducir el
comportamiento sexual asociado (celo perma-
nente). 3 EL establecimiento de la inmunidad
(induccion de anticuerpos anti-GnRF) puede
aparecer 1 semana después de la segunda va-
cunacion. La reduccion del comportamiento se-
xual (celo permanente) puede esperarse de 1 a
2 semanas después de la segunda vacunacion.
La duracion de la supresion inmunoldgica de la
funcion ovarica ha sido demostrada durante 9
semanas después de la segunda vacunacion.

CREDELIO COMPRIMIDOS MASTICABLES
PARA PERROS (EU/2/17/206)

Nombre del principio activo: Lotilaner.

Indicaciones: Tratamiento de infestaciones
de pulgas y garrapatas en perros. Este medi-
camento veterinario proporciona una accion
inmediata y persistente durante un 1 mes de
eliminacion de pulgas (Ctenocephalides felis y
C. canis) y garrapatas (Rhipicephalus sangui-
neus, Ixodes ricinus, |. hexagonus y Dermacentor
reticulatus). Las pulgas y las garrapatas deben
estar pegadas al hospedador y realizar su ciclo
alimenticio para quedar expuestas a la sustan-
cia activa. El medicamento veterinario puede
usarse como parte de una estrategia de trata-
miento para el control de la dermatitis alérgica
por pulgas (“flea allergy dermatitis”, FAD). Tra-
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tamiento de demodicosis (causada por Demo-
dex canis).

NUEVAS ESPECIES DE DESTINO

NACIONALES

CUBOLAC POLICLOSTRIDIAL 7/11
REG. 1187 ESP)

(N°

Nombre de los principios activos: Clostri-
dium chauvoei inactivado, toxoide a de Clos-
tridium novyi tipo B, toxoide 3 de Clostridium
perfringens tipo C, toxoide a de Clostridium
septicum, toxoide de Clostridium Sordellii,
toxoide a de Clostridium perfringens tipo A,
toxoide € de Clostridium perfringens tipo D.

Especies de destino: Caprino, bovino, ovino.

CENTRALIZADAS

IMPROVAC SOLUCION INYECTABLE PARA
CERDOS (EU/2/09/095/)

Nombre de los principios activos: Conjugado
de proteina analogo del Factor de Liberacidon
de la Gonadotropina (GnRF).

Especies de destino: Cerdos macho (a partir
de las 8 semanas de edad). Cerdas (a partir

de las 14 semanas de edad).

MODIFICACION DEL TIEMPO DE ESPERA

O RIFEN 100 MG/ML SOLUCION INYECTABLE

PARA EQUINO, BOVINO Y PORCINO (N°
REG. 1854 ESP)

Nombre del principio activo: Ketoprofeno

Nuevo tiempo de espera: El apartado de
tiempo de espera queda redactado como si-
gue:

Carne:
Equino: IV - 1 dia (24 horas])
Bovino: IV - 1 dia (24 horas)

IM - 3 dias (72 horas])
Porcino: IM - 4 dias
Leche:
Bovino: Cero horas

Su uso no esta autorizado en yeguas cuya le-
che se utiliza para consumo humano.

OTRAS MODIFICACIONES

O AVINEW NEO COMPRIMIDO EFERVESCEN-

TE PARA POLLOS Y PAVOS (N° REG. 3325
ESP)

Nombre del principio activo: Virus de la
enfermedad de Newcastle, vivo, cepa VG/
GA-AVINEW.

Adicién de la duracién de la inmunidad en
pavos en el apartado 4.2 del SPC y 4 del
prospecto “Indicaciones de uso, especifi-
cando las especies de destino”:

Duracion de la inmunidad: 7 semanas des-
pués de una Unica administracion.

Adicion en el apartado 4.5 del SPC y 12 del
prospecto “Precauciones especiales de uso”
en pavos de la frase:

En pavos, el establecimiento de la inmuni-
dad se evalué en aves seronegativas SPF.
Se desconoce el impacto de los anticuerpos
maternales en la respuesta inmediata a la
vacunacion en pavos. La duracion de la in-
munidad se estudié en presencia de anti-
cuerpos derivados de la madre.

AVISHIELD IB GI-13 LIOFILIZADO PARA
SUSPENSION OCULONASAL Y PARA AD-
MINISTRACION EN AGUA DE BEBIDA PARA
POLLOS (N° REG. 3882 ESP)

Nombre del principio activo: Virus vivo de
la bronquitis infecciosa aviar, variante de la
cepa V-173/11

Modificacion del apartado de Indicaciones
del SPC y prospecto como sigue:

Inmunizacién activa de pollos para reducir
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los efectos nocivos derivados de la infeccion
por el virus de la bronquitis infecciosa aviar,
serotipo 793B (linaje GI-13), sobre la activi-
dad ciliar, que puede manifestarse mediante
signos clinicos respiratorios.

Inicio de la inmunidad: 10 dias tras la vacu-
nacion.

Duracion de lainmunidad: 56 dias tras la va-
cunacion

Modificacién del apartado 4.7 y 12 del pros-
pecto “Uso durante la gestacidn, la lactancia
o la puesta” como se indica a continuacion:
No ha quedado demostrada la seguridad del
medicamento veterinario durante la puesta.

Modificacion del apartado 4.10 y 12 del pros-
pecto -Sobredosificacion (sintomas, medi-
das de urgencia, antidotos), en caso nece-
sario como se indica a continuacion: Tras
la administracion de una sobredosis de 10
veces la dosis de la vacuna, se observo tos
transitoria después de la pulverizacion y las
reacciones adversas distintas a las descritas
en la seccion 4.6.

10
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(> 3. INFORMACIGN SOBRE SEGURIOAD

NACIONALES

DOXYVETO 500 MG/G POLVO PARA ADMI-
NISTRACION EN AGUA DE BEBIDA/ LAC-
TORREMPLAZANTE PARA BOVINO, POR-
CINO Y POLLOS (N° REG. 3630 ESP)

Nombre del principio activo: Hiclato de do-
xiciclina

En el apartado 4.8 de la Ficha técnicay 12
del prospecto “Interaccion con otros medi-
camentos y otras formas de interaccion” se
anade la frase: La combinacion con agentes
fijadores de micotoxinas puede dar lugar
tanto a un aumento como a una disminucion
de las concentraciones plasmaticas de doxi-
ciclina, por lo que debe evitarse. La presen-
cia de alimentos en el tracto gastrointestinal
reduce la probabilidad de tales interaccio-
nes.

MYCOFLOR 200 MG/ML SOLUCION PARA
ADMINISTRACION EN AGUA DE BEBIDA
PARA PORCINO (N° REG. 3405 ESP)

Nombre del principio activo: Florfenicol

Introduccion en el apartado 4.5 de la Ficha
técnica y 12 del prospecto “Precauciones
especiales del uso (Precauciones especiales
para su uso en animales)” de la frase “No
utilizar el producto con agua clorada” con fin
de aplicar el resultado de un procedimiento
relativo a un PSUR.

EQVALAN DUO (1596 ESP)

Nombre de las sustancias activas: lvermec-
tinay prazicuantel

En el apartado 4.6 del SPCy 6 del prospecto,
se elimina la siguiente frase:

“En caso de infestaciones graves por tenias,
pueden observarse signos de coélico transi-

1"

torio y benigno, y heces blandas”.

Y se ahade la siguiente frase: “Se han ob-
servado molestias digestivas (célicos, heces
blandas) en muy raras ocasiones segun da-
tos de farmacovigilancia tras la comerciali-
zacion”.

En el prospecto se actualiza la siguiente
frase: “Si observa cualquier efecto adverso,
incluso aquellos no mencionados en este
prospecto o piensa que el medicamento no
ha sido eficaz, le rogamos informe del mis-
mo a su veterinario.”

ASTHENODEX 0,5 MG/ML SOLUCION IN-
YECTABLE PARA PERROS Y GATOS (3453
ESP)

Nombre de la sustancia activa: Dexmedeto-
midina

Se elimina la siguiente frase del punto 4.6
del SPC y 6. del prospecto: “Se deben pro-

teger los ojos con un lubricante ocular ade-
cuado”. Se anade la tabla de frecuencias.

DEXMOPET 0.5 MG/ML SOLUCION INYEC-
TABLE PARA PERROS Y GATOS (3453 ESP)

Nombre de la sustancia activa: Dexmedeto-
midina

Se elimina la siguiente frase del punto 4.5
del SPC y 12 del prospecto: “Se deben pro-

teger los ojos con un lubricante ocular ade-
cuado”. Se anade la tabla de frecuencias.

GALLIFEN 40 MG/G PREMEZCLA MEDI-
CAMENTOSA PARA POLLOS Y FAISANES
(3414 ESP)

D Nombre de la sustancia activa: Fenbendazol

D Se anaden las siguientes frases en el pun-

to 4.6 del SPCy 6. del prospecto: No pueden
excluirse los efectos toxicos para el embrion.
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Las mujeres embarazadas deben tomar pre-
cauciones adicionales cuando manipulen este
medicamento veterinario. Este medicamen-
to veterinario puede resultar toxico para los
seres humanos después de su ingesta. Debe
evitarse la ingesta accidental del medicamen-
to veterinario. En caso de ingestion accidental,
enjuague la boca con agua limpia abundante
y consulte con un médico. Este medicamento
veterinario puede provocar irritacion de los
ojos e hipersensibilizacion de la piel.

BUPREDINE MULTIDOSIS 0,3 MG/ML SO-
LUCION INYECTABLE PARA PERROS, GA-
TOSY CABALLOS (3374 ESP)

Nombre de la sustancia activa: Buprenorfina

Se modifica la siguiente frase en el punto 4.5
del SPC y 12 del prospecto, quedando como
sigue: “En caso de contacto, el medicamento
veterinario puede provocar irritacion en la piel
o enlos ojos, o reacciones de hipersensibilidad.
Si se produce contacto con los ojos, la piel o la
boca, lave la zona afectada minuciosamente
con agua. Consulte con un médico en caso de
reacciones de hipersensibilidad o si persiste la
irritacion. Lavese las manos después del uso.”

En el punto 4.7, “Uso durante la gestacidn, la
lactancia o la puesta”y el punto 12 “Adverten-
cias especiales” del prospecto, se actualiza
la siguiente frase: “Los estudios de laborato-
rio en ratas no han revelado datos indicativos
de efectos teratdgenos. Sin embargo, estos
estudios han mostrado pérdidas posimplan-
tacion y muertes fetales prematuras, que-po=
riam-dlot o L
[ ool

o ebi : o

! tres.”

En el punto 4.10 “Sobredosificacion [sinto-
mas, medidas de urgencia, antidotos), en caso
necesario” y el punto 12 "Advertencias espe-
ciales del prospecto”, se elimina la siguien-
te frase: “La naloxona puede ser beneficiosa
para revertir la reduccion de la frecuencia res-

piratoria ytos-estimutantescomo-et-doxapram
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TUDOMAX 10 MG/G POLVO PARA ADMI-
NISTRACION EN AGUA DE BEBIDA O EN
LECHE (3517 ESP)

Nombre de la sustancia activa: Bromhexina

Se anade la siguiente frase en el punto 4.5
del SPCy 12 del prospecto, quedando como
sigue: “Este medicamento veterinario puede
causar irritacion en el tracto gastrointestinal
y respiratorio si se ingiere o inhala accidental-
mente.”.

En el punto 4.8 “Interaccion con otros medi-
camentos y otras formas de interaccion” y el
punto 12 "Advertencias especiales” del pros-
pecto, se reformula la frase referente a la
interaccion de la bromhexina con antibioti-
cos, quedando como sigue: “La bromhexina
modifica la distribucidn de los antibidticos en
el animal e incrementa su concentracion en el
suero y en las secreciones nasales [por ejem-
plo espiramicina, tilosina y oxitetraciclinal.”

Asimismo se anade la siguiente frase: “Sin
embargo, cuando se administra concomitan-
temente con el medicamento veterinario, los
agentes antimicrobianos no deben infradosi-
ficarse.”

VIRBACTAN 150 MG POMADA INTRAMA-
MARIA (1612 ESP)

Nombre de la sustancia activa: Cefquinona

Se anade el siguiente texto en el punto 4.6
del SPCy 6 del prospecto: “Pueden aparecer
reacciones de hipersensibilidad en animales
en muy raras ocasiones, tras la administra-
cion de cefalosporinas.” Se ahade asimismo,
la tabla de frecuencias.
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BOLFO COLLAR (216 ESP)
Nombre de la sustancia activa: Propoxur.

Se actualiza el siguiente texto en el punto
4.6 del SPC y 6 del prospecto, anadiendo lo
siguiente: “En muy raras ocasiones, pueden
ocurrir reacciones en la zona de aplicacidn
tales como prurito, eritema, lesiones y pérdi-
da de pelo. En muy raras ocasiones, algunos
animales pueden experimentar un leve picor o
enrojecimiento de la piel tras la aplicacion del
collar. Tras una exposicion oral al medicamen-
to veterinario, en muy raras ocasiones pueden
darse, vémitos, diarreas o salivacion.” Se aha-
de, asimismo, la tabla de frecuencias.

GLEPTOFERRON LABIANA 200 MG/ML SO-
LUCION INYECTABLE (3575 ESP)

Nombre de la sustancia activa: Hierro

Se actualiza el siguiente texto en el punto 4.6
del SPC y 6 del prospecto, quedando como
sigue: “Puede producirse una leve tincién del
tejido muscular en el punto de inyeccion in-
frecuentemente. Se han producido muertes
en lechones tras la administracion parente-
ral de preparaciones de hierro en raras oca-
siones. Estas muertes se han asociado con la
deficiencia dietética materna de vitamina E y/o
selenio.”

Se han notificado muertes en lechones que
se han atribuido a una mayor sensibilidad
a la infeccidon debido al bloqueo temporal
del sistema reticuloendotelial en muy raras
ocasiones. Se han reportado reacciones de
hipersensibilidad en informes espontaneos
en muy raras ocasiones.

CANIGEN L SUSPENSION
PARA PERROS (3545 ESP)

INYECTABLE

Nombre de la sustancia activa: Leptospira
interrogans inactivada (serogrupo Canicola
serovariedad Canicola y serogrupo Ictero-
haemorrhagiae serovariedad Icterohaemorr-
hagiae)

D Se incluye informacion en el punto 4.6 del
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SPC y 6 del prospecto, quedando como si-
gue: “Se observo una hinchazon transitoria (<
4 cm] o un edema local difuso leve frecuente-
mente asociado con dolor o prurito en raras
ocasiones en los estudios de seguridad. Estas
reacciones locales se resuelven espontanea-
mente en 1 a 2 semanas. Se observaron algu-
nos estados letargicos post-vacunales transi-
torios frecuentemente en estudios clinicos. Se
observo hipertermia transitoria o trastornos
digestivos como anorexia, diarrea o vomitos
en rares ocasiones en informes espontaneos.
Se han notificado reacciones de hipersensibili-
dad [p ej anafilaxia, manifestaciones cutéaneas
como edema/hinchazén, eritema, prurito] en
muy raras ocasiones en informes esponta-
neos. En caso de reaccion alérgica o anafilacti-
ca, se debe administrar un tratamiento sinto-
matico adecuado.” Asimismo, se actualiza la
tabla de frecuencias.

CANIGEN PI/L (3546 ESP)

Nombre de la sustancia activa: Virus pa-
rainfluenza canina (CPiV) cepa Manhattan,
Leptospira interrogans inactivada (serogrupo
Canicola serovariedad Canicola y serogrupo
Icterohaemorrhagiae serovariedad Icterohae-
morrhagiae)

Se incluye informacion en el punto 4.6 del
SPC y 6 del prospecto, quedando como si-
gue: “Se observo una hinchazon transitoria (<
4 cm] o un edema local difuso leve frecuente-
mente asociado con dolor o prurito en raras
ocasiones en los estudios de seguridad. Estas
reacciones locales se resuelven espontanea-
mente en 1 a 2 semanas. Se observaron algu-
nos estados letargicos post-vacunales transi-
torios frecuentemente en estudios clinicos. Se
observo hipertermia transitoria o trastornos
digestivos como anorexia, diarrea o vémitos
en rares ocasiones en informes espontaneos.
Se han notificado reacciones de hipersensibili-
dad (p ej anafilaxia, manifestaciones cutaneas
como edema/hinchazén, eritema, prurito] en
muy raras ocasiones en informes esponta-
neos. En caso de reaccion alérgica o anafilacti-
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ca, se debe administrar un tratamiento sinto-
matico adecuado.” Asimismo, se actualiza la
tabla de frecuencias.

FLOXYME 50 MG/ML SOL PARA ADMON EN
AGUA DE BEBIDA (2831 ESP)

Nombre de la sustancia activa: Florfenicol

Se anade la frase siguiente en el punto 4.5
del SPCy 12 del prospecto: “No use el medi-
camento con agua clorada”.

BIOESTROVET 0,25 MG/ML SOLUCION IN-
YECTABLE PARA BOVINO (3518 ESP)

Nombre de la sustancia activa: Cloprostenol

Se incluyen/modifica la informacién del
punto 4.5 del SPC y 12 del prospecto, que-
dando como sigue: “Las prostaglandinas del
tipo F20, como el cloprostenol, pueden ab-
sorberse a través de la piel y las membranas
mucosas y producir broncoespasmo o aborto.
Debe evitarse el contacto directo con la piel o
las membranas mucosas del usuario. El me-
dicamento veterinario debe manipularse con
cuidado para evitar la autoinyeccion accidental
o0 el contacto con la piel. Las mujeres emba-
razadas, las mujeres en edad de procrear, los
asmaticos y las personas con problemas bron-
quiales u otros problemas respiratorios deben
evitar cualquier contacto con el medicamen-
to veterinario. Usar guantes impermeables
desechables durante la administracion del
medicamento veterinario. Lavarse las manos
después del uso. No comer, beber ni fumar
mientras se manipula el medicamento veteri-
nario. El derrame accidental sobre la piel debe
lavarse inmediatamente con agua y jabon. En
caso de autoinyeccion o derrame accidental
sobre la piel, consulte con un médico inmedia-
tamente, especialmente porque puede produ-
cirse falta de aire, y muéstrele el prospecto o
la etiqueta.”

Se modifica la siguiente frase en el punto 4.6
del SPC y 6 del prospecto, quedando como
sigue: “Pueden observarse reacciones de tipo
anafilactico en muy raras ocasiones, que pue-
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den ser mortales y requieren atencion médica
rapida.” Se actualiza, asimismo, la tabla de
frecuencias.

Se actualiza la siguiente frase del punto 4.7
del SPC, Uso durante la gestacidn, la lac-
tancia o la puesta, de la siguiente manera:
“Lactancia: Utilicese unicamente de acuerdo
con la evaluacion de beneficio-riesgo efectua-
da por el veterinario responsable”

Se actualiza la informacién del punto 4.10
del SPC, Sobredosificacion (sintomas, medi-
das de urgencia, antidotos), quedando como
sigue: "La sobredosis puede estar asociada
con malestar, aumento de la frecuencia car-
diaca, aumento de la frecuencia respiratoria,
broncoconstriccién, aumento de la temperatu-
ra rectal, aumento de la miccidn, salivacion y
diarrea. Estos efectos suelen ser transitorios
y desaparecen sin tratamiento. No existen an-
tidotos.”

Se actualiza el punto 6 del prospecto ana-
diendo la siguiente informacion: “Si obser-
va algun efecto adverso, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa que
el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos
informe del mismo a su veterinario. Como
alternativa puede usted notificar al Sistema
Espanol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde: https.//www.aemps.gob.es/vi-
gilancia/medicamentosVeterinarios/docs/for-
mulario tarjeta verde.doc”



https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
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FLOROLAB 100 MG/ML SOLUCION PARA
ADMINISTRACION EN AGUA DE BEBIDA
PARA PORCINO (3816 ESP) LABIANA. AD-
VERTENCIA “NO USAR ESTE PRODUCTO
CON AGUA CLORADA” EN PUNTO 4.9 DE
SPC

Nombre de la sustancia activa: Florfenicol

Se anade la frase siguiente en el punto 4.9
del SPC y 11 del prospecto: “No use este
producto con agua clorada”.

CENTRALIZADAS

PUREVAX RC LIOFILIZADO Y DISOLVEN-
TE PARA SUSPENSION INYECTABLE

(EU/2/04/051)

Nombre de los principios activos: Herpes-
virus de la rinotraqueitis felina atenuado
(cepa FVH F2J; Antigenos de calicivirus feli-
no inactivados (cepas FCV 431y G1).

Reacciones adversas: Apatia y anorexia
transitorias, asi como hipertermia (general-
mente, de 1 o 2 dias de duracién] se obser-
varon frecuentemente durante estudios de
seguridad y de campo. Una reaccion local
(ligero dolor a la palpacidn, prurito o edema
limitado) que desaparece en 1 0 2 semanas
como maximo se observo frecuentemente
durante estudios de seguridad y de campo.
Se ha observado emesis en muy raras oca-
siones (principalmente dentro de las 24 a 48
horas) segln la experiencia de seguridad
después de la comercializacion. Una reac-
cion de hipersensibilidad ha sido observada
infrecuentemente en estudios de campo,
que necesitaria un tratamiento sintomatico
apropiado.

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

v" Muy frecuentemente (mas de 1 animal
por cada 10 animales tratados presenta
reaccion(es) adversa(s))

v Frecuentemente (mas de 1 pero menos
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de 10 animales por cadal00 animales
tratados)

v Infrecuentemente (mas de 1 pero me-
nos de 10 animales por cada 1.000 ani-
males tratados)

v En raras ocasiones (méas de 1 pero me-
nos de 10 animales por cada 10.000 ani-
males tratados)

v' En muy raras ocasiones (menos de 1
animal por cada 10.000 animales trata-
dos, incluyendo casos aislados).

O VECTRA 3D SOLUCION SPOT-ON PARA PE-

RROS (EU/2/04/051)

Nombre de los principios activos: Piriproxi-
feno y permetrina.

Reacciones adversas: Se ha observado erite-
ma, prurito o signos de malestar en la zona
de aplicacion, en raras ocasiones. Estos sig-
nos pueden ser leves y transitorios. Si los
signos persisten o empeoran, se debe bus-
car consejo veterinario. Se han observado
trastornos del comportamiento tales como
hiperactividad, vocalizacion o ansiedad, sin-
tomas sistémicos como letargia o anorexiay
sintomas neurolégicos como temblor mus-
cularen raras ocasiones. Se han notificado
sintomas de ataxia tales como movimien-
tos inestables en muy raras ocasiones. Se
han observado sintomas gastrointestinales
como vomito y diarrea en muy raras ocasio-
nes. Se han observado efectos cosméticos
transitorios (aspecto humedo, pelo erizado
y apelotonado) en la zona de aplicacidn, en
muy raras ocasiones, que normalmente ya
no se observan pasadas 48 horas. Ademas,
se han recibido informes aislados sobre
convulsiones.

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

v" Muy frecuentemente (mas de 1 animal
por cada 10 animales tratados presenta
reaccion(es) adversa(s))
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v Frecuentemente (mas de 1 pero menos
de 10 animales por cadal00 animales
tratados)

v"Infrecuentemente (méas de 1 pero me-
nos de 10 animales por cada 1.000 ani-
males tratados)

v En raras ocasiones (mas de 1 pero me-
nos de 10 animales por cada 10.000 ani-
males tratados)

v" En muy raras ocasiones [menos de 1
animal por cada 10.000 animales trata-
dos, incluyendo casos aislados).

LETIFEND LIOFILIZADO Y DISOLVENTE
PARA SOLUCION INYECTABLE PARA PE-

RROS (EU/2/16/195)

Nombre de los principios activos: Proteina
Q recombinante de Leishmania infantum
MON-1.

Reacciones adversas: Se han observado ara-
nazos por rascado en el punto de inyeccion
muy frecuentemente tras la administracion
de la vacuna en perros. Esta reaccion des-
aparece antes de las 4 horas de forma es-
pontanea. Se han notificado reacciones de
hipersensibilidad (p. ej. anafilaxia, manifes-
taciones cutaneas como edema, urticaria,
prurito) en muy raras ocasiones. En caso
de producirse tal reaccion alérgica o anafi-
lactica, se debe administrar el tratamiento
apropiado para los sintomas. Se han notifi-
cado sintomas de letargo, vomitos, diarrea e
hipertermia tras la vacunacion en muy raras
ocasiones de acuerdo con los datos de se-
guridad obtenidos tras la comercializacion.
Debe administrarse tratamiento segin sea
necesario.

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

v" Muy frecuentemente (mas de 1 animal
por cada 10 animales tratados presenta
reaccion(es) adversa(s))

v Frecuentemente (mas de 1 pero menos
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de 10 animales por cadal00 animales
tratados)

v Infrecuentemente (mas de 1 pero me-
nos de 10 animales por cada 1.000 ani-
males tratados)

v En raras ocasiones (méas de 1 pero me-
nos de 10 animales por cada 10.000 ani-
males tratados)

v' En muy raras ocasiones (menos de 1
animal por cada 10.000 animales trata-
dos, incluyendo casos aislados).

O LIBRELA SOLUCION INYECTABLE PARA

PERROS (EU/2/20/261)

Nombre de los principios activos: Bedinvet-
mab.

Reacciones adversas: Podrian observarse
leves reacciones en el punto de inyeccion (e;:
inflamacion y calor) infrecuentemente. Se
han notificado reacciones de tipo hipersen-
sibilidad en muy raras ocasiones. En caso
de que se produzcan estas reacciones, debe
administrarse un tratamiento sintomatico
adecuado.

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

v Muy frecuentemente (mas de 1 animal
por cada 10 animales tratados presenta
reaccion(es) adversal(s))

v Frecuentemente (mas de 1 pero menos
de 10 animales por cadal00 animales
tratados)

v Infrecuentemente (méas de 1 pero me-
nos de 10 animales por cada 1.000 ani-
males tratados)

v En raras ocasiones (mas de 1 pero me-
nos de 10 animales por cada 10.000 ani-
males tratados)

v" En muy raras ocasiones (menos de 1
animal por cada 10.000 animales trata-
dos, incluyendo casos aislados).
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O FEVAXYN PENTOFEL SUSPENSION IN-

YECTABLE PARA GATOS (EU/2/96/002)

Nombre de los principios activos: Virus de la
panleucopenia felina inactivado, cepa CU4;
calicivirus felino inactivado, cepa 255; virus
de la rinotraqueitis felina inactivado, cepa
605; Chlamydophila felis inactivada, cepa
Cello; virus de la leucemia felina inactivado,
cepa 61E.

Reacciones adversas: Los gatos vacunados
pueden desarrollar reacciones post-vacu-
nales incluyendo fiebre transitoria, vomitos,
anorexia y/o depresién, que normalmente
desaparecen en un plazo de 24 horas. Puede
observarse una reaccidén local con inflama-
cién, dolor, prurito o pérdida de pelo en el
punto de inyeccion. Se han observado re-
acciones anafilacticas con edema, prurito,
alteraciones respiratorias y cardiacas, sin-
tomas gastrointestinales graves [incluyen-
do hematemesis y diarrea hemorragica) o
shock durante las primeras horas posterio-
res a la vacunaciéon en muy raras ocasiones.
Para consultar acerca del tratamiento véase
la seccidn 4.5.

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

v" Muy frecuentemente (mas de 1 animal
por cada 10 animales tratados presenta
reaccion(es) adversal(s))

v Frecuentemente (mas de 1 pero menos
de 10 animales por cadal00 animales
tratados)

v"Infrecuentemente (méas de 1 pero me-
nos de 10 animales por cada 1.000 ani-
males tratados)

v En raras ocasiones (mas de 1 pero me-
nos de 10 animales por cada 10.000 ani-
males tratados)

v" En muy raras ocasiones [menos de 1
animal por cada 10.000 animales trata-
dos, incluyendo casos aislados).
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O PUREVAX RCPCH FELV

(EU/2/04/047),
PUREVAX RCP FELV (EU/2/04/048), PU-
REVAX RCP (EU/2/04/052), PUREVAX
RC (EU/2/04/051) Y PUREVAX RCPCH
(EU/2/04/050)

Reacciones adversas: Apatia y anorexia
transitorias, asi como hipertermia (general-
mente, de 1 o 2 dias de duracién) se obser-
varon frecuentemente durante estudios de
seguridad y de campo. Una reaccion local
(ligero dolor a la palpacidn, prurito o edema
limitado) que desaparece en 1 0 2 semanas
como maximo se observo frecuentemente
durante estudios de seguridad y de campo.
Se ha observado emesis en muy raras oca-
siones (principalmente dentro de las 24 a 48
horas) segln la experiencia de seguridad
después de la comercializacion. Una reac-
cion de hipersensibilidad ha sido observada
infrecuentemente en estudios de campo,
que necesitaria un tratamiento sintomatico
apropiado.

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

v Muy frecuentemente (mas de 1 animal
por cada 10 animales tratados presenta
reaccion(es) adversals])

v Frecuentemente (méas de 1 pero menos
de 10 animales por cadal00 animales
tratados)

v Infrecuentemente (mas de 1 pero me-
nos de 10 animales por cada 1.000 ani-
males tratados)

v En raras ocasiones (mas de 1 pero me-
nos de 10 animales por cada 10.000 ani-
males tratados)

v" En muy raras ocasiones (menos de 1
animal por cada 10.000 animales trata-
dos, incluyendo casos aislados).
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O STRONGHOLD PLUS 15 MG/2,5 MG SOLU-

CION PARA UNCION DORSAL PUNTUAL
PARA GATOS HASTA 2,5 KG, STRONGHOLD
PLUS 30 MG/5 MG SOLUCION PARA UN-
CION DORSAL PUNTUAL PARA GATOS DE
MAS DE 2,5 HASTA 5 KG, STRONGHOLD
PLUS 60 MG/10 MG SOLUCION PARA UN-
CION DORSAL PUNTAL PARA GATOS DE
MAS DE 5 HASTA 10 KG (EU/2/16/204/005-
003-001)

Nombre de las sustancias activas: Selamec-
tina y sarolaner

En el apartado 4.6 del SPC y 6 del prospec-
to, se anade la siguiente frase: “Se han no-
tificado sintomas neurolégicos [convulsiones,
ataxia) y sintomas gastrointestinales (emesis,
diarrea) en muy raras ocasiones seqgun la ex-
periencia de seguridad posterior a la comer-
cializacion. En la mayoria de los casos, estos
sintomas son transitorios.”

LETIFEND LIOFILIZADO Y DISOLVENTE
PARA SOLUCION INYECTABLE PARA PE-

RROS (EU/2/16/195/001)

Nombre de la sustancia activa: Proteina Q re-
combinante de Leishmania infantum MON-1

Se anade el siguiente texto en el punto 4.6
del SPCy 6 del prospecto: “Se han notificado
reacciones de hipersensibilidad (p. ej. anafi-
laxia, manifestaciones cutdaneas como edema,
urticaria, prurito] en muy raras ocasiones. En
caso de producirse tal reaccion alérgica o ana-
fildctica, se debe administrar el tratamiento
apropiado para los sintomas.”

VECTRA FELIS SOLUCION SPOT-ON PARA
GATOS (EU/2/14/165/001)

Nombre de la sustancia activa: Dinotefuran
y piriproxifeno

Se incluye la frase siguiente en el punto 4.5
del SPCy 12 del prospecto: “Tras la ingestion
accidental del medicamento, pueden produ-
cirse reacciones transitorias como salivacion,
heces anormales y vémitos, sin embargo, es-
tos deben remitir sin tratamiento en 4 horas.”
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D Seincluye la frase siguiente en el punto 4.6

del SPCy 6 del prospecto: “Pueden aparecer
signos neuroldgicos transitorios como temblo-
res musculares o letargo en muy raras ocasio-
nes y, en particular, después de lamer el lugar
de aplicacién.”

Se elimina la frase siguiente en el punto

4.10 del SPC: “Frasta-ingestién-accidentatdet
Y / i m i [
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4. OTRAINFORMACION DE INTERES

NACIONALES

RESPIFLOR 100 MG/ML SOLUCION PARA
ADMINISTRACION EN AGUA DE BEBIDA
PARA PORCINO (N° REG. 3817 ESP)

Nombre del principio activo: Florfenicol.

Modificacién de la seccion 4.9 Posologia y via
de administracion (advertencias) de la Ficha
técnica y de la seccion 9. Instrucciones para
la correcta administracion (advertencias)
del Prospecto.

Advertencias: Las soluciones con concen-
traciones superiores a 1,2 g de florfenicol
por litro pueden precipitar. No usar el medi-
camento con agua clorada.

Laingesta de agua medicada depende de va-
rios factores incluyendo el estado clinico de
los animales y las condiciones locales tales
como temperatura ambiental y humedad.
Para obtener la dosis correcta la ingesta de
agua tiene que ser monitorizada y la concen-
tracion de florfenicol tiene que ajustarse de
acuerdo a esta. Si de cualquier modo no es
posible obtener suficiente ingesta de agua
medicada los animales deben ser tratados
por via parenteral.

AVISHIELD IB GI-13 LIOFILIZADO PARA
SUSPENSION OCULONASAL Y PARA AD-
MINISTRACION EN AGUA DE BEBIDA PARA
POLLOS (N° REG. 3882 ESP)

Nombre del principio activo: Virus de la
bronquitis infecciosa aviar vivo.

Modificacion de la seccidn 4.2 Indicaciones
de uso, especificando las especies de des-
tino

Inmunizacion activa de pollos para reducir
los efectos nocivos derivados de la infeccion
por el virus de la bronquitis infecciosa aviar,
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serotipo 793B (linaje GI-13), sobre la activi-
dad ciliar, que puede manifestarse mediante
signos clinicos respiratorios.

Establecimiento de la inmunidad: 10 dias

tras la vacunacion.

Duracion de la inmunidad: 56 dias tras la va-

cunacion.

Seccion 4.7 Uso durante la gestacidn, la lac-
tancia o la puesta. Aves en periodo de pues-
ta:

No ha quedado demostrada la seguridad del
medicamento veterinario durante la puesta.

CENTRALIZADAS

RESPIPORC FLUPAN H1N1 SUSPENSION
INYECTABLE PARAPORCINO(EU/2/17/209)

Nombre del principio activo: Virus de la
gripe A humano inactivado Cepa: A/Jena/
VI5258/2009(H1N1) pdm09.

Modificacion de la seccion 4.7 Uso durante
la gestacidn, la lactancia o la puesta: Pue-
de utilizarse durante la gestacion hasta tres
semanas antes de la fecha prevista para el
parto y durante la lactancia.

Seccién 4.9 Posologia y via de administra-
cion: Via intramuscular. Lechones: 2 inyec-
ciones de una dosis (1 ml) a partir de 56 dias
de edad, con un intervalo de 3 semanas en-
tre las inyecciones. No se ha investigado la
eficacia de la repeticion de la vacunacion vy,
por tanto, no se ha propuesto un calendario
para la misma. Los anticuerpos de origen
materno en los lechones interfieren con la
inmunidad mediada por RESPIPORC FLU-
pan HI1NT. Por lo general, los anticuerpos
de origen materno inducidos por vacunacion
duran aproximadamente entre 5 y 8 sema-
nas tras el nacimiento. En casos de expo-
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sicion (tanto sea por infecciones de campo
y/o vacunacion] a los antigenos por parte de
las hembras que han parido, los anticuerpos
transmitidos a los lechones pueden interfe-
rir con la inmunizacién activa a las 12 sema-
nas de edad. En estos casos, se debe vacu-
nar por lo tanto a los lechones después de
las 12 semanas de edad. Primerizas y cer-
das: Primovacunacion: 2 inyecciones de una
dosis (1 ml) con un intervalo de 3 semanas
entre inyecciones y hasta 3 semanas antes
de la fecha prevista para el parto o durante
la lactancia. 4 No se ha investigado la efi-
cacia de la revacunacién con dosis Unicay,
por lo tanto, no se propone un programa de
revacunacion con dosis Unica para gestacio-
nes posteriores.
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