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2 VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ICTHIOVAC VNN emulsion inyectable para lubina.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada dosis (0,1 ml) contiene:

Principio activo:
Virus de la necrosis nerviosa del mero de manchas rojas, cepa 1103, inactivado RP*>1,3

) RP: Potencia relativa determinada mediante ELISA, utilizando una vacuna de referencia que ha demos-
trado ser eficaz

Adyuvante:
Montanide 63,63 mg

Excipientes:

Composiciéon cuantitativa, si dicha informa-
cién es esencial para una correcta administra-
cién del medicamento veterinario

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Metil parahidroxibenzoato de sodio 0,18 mg

Propil parahidroxibenzoato de sodio 0,02 mg

Fosfato de disodio dodecahidrato

Dihidrogenofosfato de potasio

Cloruro de sodio

Cloruro de potasio

Agua para preparaciones inyectables

Emulsion de color marfil, homogénea

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Lubina (Dicentrarchus labrax)

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Inmunizacién activa de lubinas para reducir la mortalidad causada por Necrosis Nerviosa Viral después
de una infeccion por Betanodavirus.
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Establecimiento de la inmunidad: 42 dias después de la vacunacién a 22 °C (924 grados-dia).

Duracion de la inmunidad: 18 meses.

3.3 Contraindicaciones

Ninguna.

3.4  Advertencias especiales

Vacunar Gnicamente animales sanos.

Los peces no deben estar sometidos a ninguna situacion de estrés durante las 48 horas previas a la vacu-
nacion ni durante los 15 dias siguientes a la misma.

La temperatura del agua de cultivo durante la vacunacién debe ser igual o ligeramente inferior a la tempe-
ratura Optima de cultivo para la lubina (entre 17 °C y 22 °C).

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

No vacunar a animales enfermos o portadores de algiin microorganismo patégeno.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

En caso de autoadministracion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el pros-
pecto o la etiqueta.

Al usuario:

Su inyeccion accidental/autoinyeccion puede provocar dolor agudo e inflamacién, en particular si se in-
yecta en una articulacion o en un dedo, y en casos excepcionales podria provocar la pérdida del dedo
afectado si no se proporciona atencion médica urgente. En caso de inyectarse accidentalmente con este
medicamento veterinario consulte urgentemente con un médico, incluso si solo se ha inyectado una canti-
dad muy pequefia, y lleve el prospecto consigo.

Si el dolor persiste mas de 12 horas después del examen médico, dirijase de nuevo a un facultativo.

Al facultativo:

Incluso si se han inyectado pequefias cantidades, la inyeccién accidental de este medicamento puede cau-
sar inflamacién intensa, que podria, por ejemplo, terminar en necrosis isquémica e incluso la pérdida del
dedo. Es necesaria atencién médica experta, INMEDIATA, a cargo de un cirujano dado que pudiera ser
necesario practicar inmediatamente una incision e irrigar la zona de inyeccion, especialmente si estan
afectados la yema del dedo o el tendon.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Lubina (Dicentrarchus labrax)

Muy frecuentes Adhesion en los peces?, Vacuna visible en peces®
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(>1 animal por cada 10 animales trata-
dos):

Los peces pueden mostrar ligeras adherencias y vesiculas de vacuna encapsulada. Ninguno de estos ha-
llazgos tiene relevancia clinica y suelen resolverse espontaneamente.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional com-
petente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte el prospecto para los respectivos datos de
contacto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Fertilidad:
La seguridad y la eficacia de la vacuna no se ha estudiado en reproductores.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No existe informacién 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 después de la administra-
cion de cualquier otro medicamento veterinario se deberd realizar caso por caso.

3.9 Posologiay vias de administracion

Administracion mediante inyeccion intraperitoneal en una dosis de 0,1 ml/pez, cuando el pez pesa apro-
ximadamente 15 g.

Debe anestesiarse a los peces antes de la vacunacion.

Se recomienda el uso de pistolas de vacunacién con agujas 23 G. La aguja debe penetrar en la pared ab-
dominal como minimo 1 mm para depositar toda la dosis en la cavidad abdominal.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Vacuna inactivada para la que no es necesario realizar estudios de seguridad de una sobredosis.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de
desarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Cero grados-dia.

4. INFORMACION INMUNOLOGICA

4.1 Codigo ATCvet: QI10X.
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Estimular inmunidad activa en lubina contra Betanodavirus.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningln otro medicamento veterinario.
5.2 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.

5.3 Precauciones especiales de conservacion
Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C -8 °C)
Proteger de la luz.

No congelar.

5.4  Naturaleza y composicion del envase primario

Los envases consisten en frascos de 500 ml (5000 dosis) de polietileno de alta densidad cerrados con ta-
pones de goma de nitrilo - clorobutilo y capsulas de aluminio.

Formatos:
500 ml frascos.

5.5  Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3775 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 17/04/2019
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9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

10/2024

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Unién (https://medicines.health.europa.eu/veterinary)
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