RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

B-19 CZV SUBCUTANEA liofilizado y disolvente para suspension inyectable para bovino.

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada dosis (5 ml) de vacuna reconstituida contiene:

Principio activo:
Brucella abortus, viva atenuada, cepa B-19 (fase 1iSa) ........ccccoovvviiviiniinencicienen 6-12 x 101° UFC*
* UFC: Unidades formadoras de colonias

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Liofilizado

Triptona

Lactosa monohidrato

Glicina

Acido ascorbico

Tiourea

Disolvente

Cloruro de sodio.

Agua para preparaciones inyectables

Liofilizado: Pastilla uniforme de color blanco-amarillento

Disolvente: Solucion incolora, sin particulas en suspension.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Bovino.

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

Para la inmunizacion activa del ganado bovino contra la brucelosis causada por Brucella abortus al objeto
de prevenir la infeccion.

3.3 Contraindicaciones
Ninguna.

3.4  Advertencias especiales



Vacunar Unicamente animales sanos.
3.5 Precauciones especiales de uso
Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:

No aplicar en animales inmunodeprimidos o que hayan recibido un tratamiento de este tipo en los 28 dias
anteriores a la vacunacion.

No existe riesgo de que los animales vacunados transmitan la cepa vacunal al ganado que conviva con ellos,
por ello no es necesario tomar precauciones de aislamiento después de la vacunaciéon aunque ésta haya
recaido s6lo en una parte del establo.

Se tendran en cuenta las medidas a tomar sobre los animales vacunados y sus productos de desecho, de
acuerdo con la legislacién vigente, asi como otras medidas de seguridad que determinen las autoridades.

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

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

Este medicamento veterinario no debe ser administrado por mujeres embarazadas.
La vacuna puede ser patdégena para el ser humano. Dado que ha sido preparada con microorganismos vivos
atenuados, deben adoptarse las medidas adecuadas para evitar la contaminacién del manipulador y de cual-

quier otra persona que participe en el proceso.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6  Acontecimientos adversos

Bovino.

Muy raros Reaccion de hipersensibilidad*
(<1 animal por cada 10 000 animales | Hipertermia®

tratados, incluidos informes aislados): | Reacciones en el punto de inyeccion (inflamacion, dolor, ca-
lor)®

! Debe administrarse terapia antihistaminica adecuada sin demora.

2 A las 24 horas de la administracion. Suele mantenerse unas 24-48 horas, acompariada de los sintomas normales que
van asociados a la pirexia.

3 Comienza a las 12 horas y normalmente desaparece a los 10 dias.

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 compe-
tente 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
Gestacidn y lactancia:




No utilizar este medicamento durante toda la gestacién ni la lactancia.

3.8 Interaccién 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 después de la administracion de
cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

3.9 Posologiay vias de administracion

Via subcutanea.

Reconstituir el liofilizado con el disolvente.

Apariencia del reconstituido: liquido opalescente color marrén claro.

Agitar bien el envase antes de su empleo.

Administrar una dosis en las tablas del cuello o detras de la paletilla usando 5 ml por animal.

La vacuna debe administrarse dentro de la hora posterior a su reconstitucion.

Vacunar animales entre los 3 y los 6 meses de edad.

Respetar las condiciones habituales de asepsia.

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

Tras la administracion de una dosis doble no se han observados acontecimientos adversos diferentes de los
mencionados en la seccién 3.6.-

3.11 Restriccionesy condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias

Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario.

Para este medicamento se podria requerir la liberacion del lote por una autoridad oficial de control.

3.12 Tiempos de espera

Cero dias.

4. INFORMACION INMUNOLOGICA

4.1 Codigo ATCvet:

QI02AE

Para estimular la inmunidad activa frente a la brucelosis en ganado bovino.

Induce una respuesta inmunitaria de tipo celular que se desarrolla a partir de la 22 semana de la vacunacion.



La vacunacion provoca la aparicion de anticuerpos detectables por la seroaglutinacion o fijacion de com-
plemento, que interfieren con las pruebas de diagnostico habituales

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningln otro medicamento veterinario, excepto el diluyente suministrado para su uso con el
medicamento veterinario.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 1 afio
Periodo de validez después de su reconstitucién segun las instrucciones: 1 hora

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Conservar y transportar refrigerado entre 2 °C y 8 °C.
No congelar.

Proteger de la luz.

Conservar en lugar seco.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Fraccion liofilizada

- Vial de vidrio neutro Tipo I de 6 ml
- Tapdn de caucho butilo cierre vacio
- Cépsula de cierre de aluminio.

Fraccion liquida

- Vial de 10 ml de vidrio neutro Tipo | conteniendo 5 ml
- Tapon de caucho butilo perforable

- Capsula de cierre de aluminio

Formatos:
Caja con 5 viales de liofilizado de 1 dosis y 5 viales de disolvente de 5 ml.

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 eliminacion 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

CZ Vaccines S.A.U.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION



2940 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién:11/01/1979

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

02/2025

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

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de
la Unidén (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

