Z  MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%-‘: DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

ETIQUETADO

DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR
Caja con 5x 5 dosis
Caja con 5x 10 dosis

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

CZV Rev-1

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

Cada dosis (1 ml) de la vacuna reconstituida contiene:

Brucella melitensis, viva atenuada, cepa Rev-1 (fase 1isa).................... 1-2 x 10° ufc

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado y disolvente para suspension inyectable

| 4. TAMARO DEL ENVASE

5 x 5 dosis
5x%10 dosis

‘ 5. ESPECIES DE DESTINO

Ovino y caprino.

6. INDICACIONES DE USO

Para la inmunizacién activa del ganado ovino y caprino para prevenir la infeccién por brucelosis
causada por B. melitensis

7. MODO Y VIA DE ADMINISTRACION

Via subcutanea
Dosis: 1 mi
Lea el prospecto antes de usar.

8. TIEMPO DE ESPERA

Cero dias
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9. ADVERTENCIAS ESPECIALES SI PROCEDEN

No administrar a hembras en gestacion
Una vez reconstituida, la solucion vacunal se inoculara en el plazo de seis horas.
La vacuna puede ser patdgena para el hombre. Lea el prospecto antes de usar.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Aio}

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar y transportar entre + 2 y + 8°C. Proteger de la luz. No congelar.
Puede transportarse y conservarse hasta un maximo de 37°C durante un periodo de tiempo no
superior a 7 dias.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
UuSo

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con la normativa vigente.

13. LA MENCION, “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES DE
DISPENSACION Y USO, si procede

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Administracién exclusiva por el veterinario

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA
VISTA DE LOS NINOS”

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

CZ Vaccines S.A.U.
36410 O Porrifio — Espafia

16. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2292 ESP

17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {namero}
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja de liofilizado con 10 viales x 5 dosis
Caja de liofilizado con 10 viales x 10 dosis

AV

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

CZV Rev-1

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y

OTRAS SUSTANCIAS

Cada dosis (1 ml) de la vacuna reconstituida contiene:

Brucella melitensis, viva atenuada, cepa Rev-1 (fase lisa).........cccce........

1-2x10° ufc

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspension inyectable

4.  TAMANO DEL ENVASE

10 viales x 5 dosis
10 viales x10 dosis

5. ESPECIES DE DESTINO

Ovino y caprino.

6. INDICACIONES DE USO

Para la inmunizacién activa del ganado ovino y caprino para prevenir la infeccién por brucelosis

causada por B. melitensis

7.  MODO Y ViA DE ADMINISTRACION

Via subcutanea
Dosis: 1 mi
Lea el prospecto antes de usar.

8. TIEMPO DE ESPERA

Cero dias
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9. ADVERTENCIAS ESPECIALES SI PROCEDEN

No administrar a hembras en gestacion
Una vez reconstituida, la solucién vacunal se inoculara en el plazo de seis horas.
La vacuna puede ser patdgena para el hombre. Lea el prospecto antes de usar.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Aio}

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar y transportar entre + 2 y + 8°C. Proteger de la luz. No congelar.
Puede transportarse y conservarse hasta un maximo de 37°C durante un periodo de tiempo no
superior a 7 dias.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
UuSo

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con la normativa vigente.

13. LA MENCION, “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES DE
DISPENSACION Y USQO, si procede

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Administracién exclusiva por el veterinario

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA
VISTA DE LOS NINOS”

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

CZ Vaccines S.A.U.
36410 O Porrifio — Espafia

16. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2292 ESP

17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {namero}

MINISTERIO

Pagina 4 de 8 DE SANIDAD

Agencia Espaiiola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
F-DMV-13-04



DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja de disolvente con 10 viales de vidrio x 5 dosis
Caja de disolvente con 10 viales de vidrio x 10 dosis
Caja de disolvente con 10 ampollas x 5 dosis

Caja de disolvente con 10 ampollas x 10 dosis

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

CZV Rev-1
(Disolvente)

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

| 3.  FORMA FARMACEUTICA |

Disolvente para suspension inyectable

| 4. TAMARO DEL ENVASE |

10 viales x 5 dosis

10 viales x 10 dosis

10 ampollas x 5 dosis
10 ampollas x 10 dosis

5. ESPECIES DE DESTINO ‘

Ovino y caprino.

6. INDICACIONES DE USO |

Para la inmunizacién activa del ganado ovino y caprino para prevenir la infeccién por brucelosis
causada por B. melitensis

| 7. MODO Y ViA DE ADMINISTRACION

Via subcutanea
Dosis: 1 mi
Lea el prospecto antes de usar.

8. TIEMPO DE ESPERA

Cero dias
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9. ADVERTENCIAS ESPECIALES SI PROCEDEN

No administrar a hembras en gestacion
Una vez reconstituida, la solucién vacunal se inoculara en el plazo de seis horas.
La vacuna puede ser patdgena para el hombre. Lea el prospecto antes de usar.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Aio}

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar Yy transportar entre + 2 y + 8° C. Proteger de la luz. No congelar.
Puede transportarse y conservarse hasta un maximo de 37°C durante un periodo de tiempo no
superior a 7 dias.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
UuSo

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con la normativa vigente.

13. LA MENCION, “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES DE
DISPENSACION Y USQO, si procede

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Administracién exclusiva por el veterinario

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA
VISTA DE LOS NINOS”

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

CZ Vaccines S.A.U.
36410 O Porrifio — Espafia

16. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2292 ESP

17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {namero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

Vial de liofilizado con 5 dosis
Vial de liofilizado con 10 dosis

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO ‘

CZV Rev-1

‘ 2.  CANTIDAD DE SUSTANCIA ACTIVA ‘

B. melitensis, viva atenuada, cepa Rev-1 (en fase lisa) ...........cccceevrueneen. 1-2 x 10° ufc

‘ 3. CONTENIDO EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS ‘

5 ml (5 dosis)
10 ml (10 dosis)

| 4. ViA DE ADMINISTRACION |

Via subcutanea

|5 TIEMPO DE ESPERA |

Cero dias

|6 NUMERO DE LOTE |

Lote {numero}

| 7. FECHA DE CADUCIDAD |

CAD {Mes/Afio}

| 8. LA MENCION “USO VETERINARIO” |

Uso veterinario.
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

Vial de vidrio/ampolla de polietileno de disolvente con 5 dosis
Vial de vidrio/ampolla de polietileno de disolvente con 10 dosis

‘ 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

CZV Rev-1
(Disolvente)

| 2. CANTIDAD DE LAS SUSTANCIAS ACTIVAS

‘ 3.  CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS ‘

5 ml (5 dosis)
10 ml (10 dosis)

| 4. VIiA DE ADMINISTRACION |

Via subcutanea

| 5.  TIEMPO DE ESPERA |
Cero dias.

| 6.  NUMERO DE LOTE |

Lote {numero}

| 7. FECHA DE CADUCIDAD |

CAD {Mes/Aio}

| 8. LA MENCION “USO VETERINARIO” |

Uso veterinario.
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