


1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

AFTOVAXPUR DOE emulsion inyectable para bovino, ovino y porcino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada dosis de 2 ml de emulsién contiene:
Sustancias activas:

Como maximo tres de las siguientes cepas purificadas del virus inactivado de la enfermedad Ge‘ia
fiebre aftosa:

OL IMANISA .vveeeiietiiee sttt e e st te e e s st te e e s sbtn e e s sbeeesssbenessssbenessssbesessssbesessss @i T Teeseaens > 6 DPso*
O L B S B > 6 DPso*
O TAIWAN 3/97 ..t s s sraessrne s sresssrne s sne sl P > 6 DPso*
F A 1 - T OSSPSR > 6 DPso*
A4 CTUZEITO .o iviiee ettt ettt e sten e s s sttts e s ssranessserensesserensesssrenesssnalees peeesssirenesssirenesins > 6 DPso*
ATUIKEY 14198 ...t AN > 6 DPso*
ASIA L SNAMIT c.veiiiii e s e et e e sbe e e sabessareas > 6 DPso*
SAT2 Saudi Arabia.......ocvii i e > 6 DPso*

*DPs: Dosis protectora al 50% en bovino como se describe en‘li nionografia 0063 de la Farmacopea
Europea.

El nimero y tipo de cepas incluidas en el producto final.sevadaptara a la situacion epidemioldgica
actual en el momento de la formulacién del producto, fina)y se mostrara en la etiqueta.

Adyuvante:
Parafina lQUITA .......coceiiieccc e e ettt ettt sa et ne s 537 mg.

Excipientes:

Para la lista completa de excipientes, védos la'seccion 6.1.

3.  FORMAFARMACEUTICA

Emulsion inyectable.

Emulsion blanca despueés s ayitar.

4. DATOS CL!RCOS

4.1 Especieg=ile destino

Bovino, ayiao ¥ porcino.

4.2 IadiCaciones de uso, especificando las especies de destino

Para1d'Inmunizacion activa de bovino, ovino y porcino a partir de 2 semanas de edad frente a la
siiiermedad de la fiebre aftosa para reducir los signos clinicos.

Establecimiento de la inmunidad:
Bovino y ovino: 7 dias después de la vacunacion
Porcino: 4 semanas después de la vacunacion.



Duracion de la inmunidad: La vacunacién de bovino, ovino y porcino indujo la produccién de
anticuerpos neutralizantes que persistieron durante al menos 6 meses. En bovino, los niveles de
anticuerpos medidos estaban por encima de los indicados como protectores.

4.3 Contraindicaciones

Ninguna.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Vacunar Unicamente animales sanos.

Los anticuerpos maternales pueden interferir con la vacunacion. El programa deberia ajestarse como
corresponda (ver seccion 4.9).

Cuando tienen que vacunarse cerdos muy jovenes (a las 2 semanas de edad), se reeomienda una
revacunacion a las 8-10 semanas.

4.5  Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales
Ninguna.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que adminisire el medicamento veterinario a
los animales

Al usuario:

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral \Sujinyeccidn accidental/autoinyeccion puede
provocar dolor agudo e inflamacidn, en particular si‘ee inyecta en una articulacion o en un dedo, y en
casos excepcionales podria provocar la pérdida del tado afectado si no se proporciona atencion
médica urgente. En caso de inyectarse accidenta'meite con este medicamento veterinario consulte
urgentemente con un médico, incluso si solo setha inyectado una cantidad 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:

Este medicamento veterinario contiein€ aceite mineral. Incluso si se han inyectado pequefias
cantidades, la inyeccién acciderita! de este medicamento puede causar inflamacion intensa, que podria,
por ejemplo, terminar en necrosis/squémica e incluso la pérdida del dedo. Es necesaria atencién
médica experta, INMEDIAI Ay¥a cargo de un cirujano, dado que pudiera ser necesario practicar
inmediatamente una incis«n € irrigar la zona de inyeccion, especialmente si estan afectados los tejidos
blandos del dedo o el terdan.

4.6 Reacciones adyersas (frecuencia y gravedad)

Aparecen hipchazones (de hasta un diametro de 12 cm en rumiantes y 4 cm en cerdos) muy
frecuentementeen la mayoria de los animales después de la administracion de una dosis de vacuna.
Estas reaccianes locales normalmente se resuelven en un periodo de cuatro semanas tras la
vacunacior, pero pueden persistir durante mas tiempo en un pequefio nimero de animales.

Se cbgenva un ligero incremento de la temperatura rectal de hasta 1,2°C durante 4 dias frecuentemente
trasldvacunacion sin otros signos clinicos generalizados.

La'frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)



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

4.7  Uso durante la gestacién, la lactancia o la puesta

Gestacion:
Puede utilizarse durante la gestacion.

Lactancia:
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la lactanciaf 15tilicese
unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario respetisable.

4.8 Interaccion 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 deberé realizar‘easo por caso.

4.9 Posologia y via de administracion

Homogeneizar el contenido del vial mezclandolo bien antes de la,iresicion de la aguja. Para una
Optima homogenizacion invertir el vial varias veces boca arriba Y buca abajo. No mezclar la vacuna
sacudiéndola fuertemente porque esto puede llevar a la formacion de burbujas de aire.

No calentar el producto antes de su uso.

Aplicar los procedimientos asépticos habituales. Evitar la‘eontaminacion accidental de la vacuna
después del primer desencapsulado y durante el uso.

Primovacunacién:

Bovino a partir de 2 semanas de edad: U, ausis de 2 ml por via subcutanea
Ovino a partir de 2 semanas de edad: uriazdosis de 2 ml por via subcutanea
Porcino a partir de 2 semanas de edad: una dosis de 2 ml por via intramuscular

Se recomienda el uso de un dispositivo duinyeccion maltiple.
Revacunacion: cada seis meses.

Cuando los animales tienen qugvacunarse en presencia de anticuerpos maternales, se recomienda una
revacunacion a las 8-10 semancs.

4.10 Sobredosificacion{sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

No se han descrito gtras reacciones adversas a parte de las descritas en la seccidn 4.6 después de la
administracion de’ats veces la dosis recomendada de vacuna a terneros, corderos y lechones.

En algunos cases, puede formarse ulceracion en el punto de inyeccidn. Después de la administracion
repetida a intaryalos cortos, puede incrementarse la intensidad de estas reacciones.

4,11 Tiamipo(s) de espera

Cerd aias.

5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Grupo farmacéutico: vacuna virica inactivada, virus de la enfermedad de la fiebre aftosa.
Cddigo ATC Vet: QI02AA04.

Para estimular la inmunidad activa de bovino, ovino y porcino frente a antigenos purificados
contenidos en la vacuna de cepas del virus inactivado de la fiebre aftosa.



En ensayos se ha demostrado lo siguiente:

La vacunacion de bovino con las cepas O1 Manisa, O1 BFS, A22 Iraq, A24 Cruzeiro, A Turkey 14/98,
Asial Shamir y SAT2 Saudi Arabia dio como resultado una reduccion de los signos clinicos en
animales expuestos a la infeccidn.

La vacunacion de ovino con la cepa O1 Manisa dio como resultado una reduccién de los signos
clinicos en animales expuestos a la infeccion.

La vacunacion de porcino con la cepa Asial Shamir dio como resultado una reduccion de los signas
clinicos y de la propagacion virica en animales expuestos a la infeccién. La vacunacion de pgrciro/con
las cepas O Taiwan 3/97 y A22 Iraq dio como resultado una reduccion de los signos clinicos.en
animales expuestos a la infeccion.

Los antigenos inactivados de la enfermedad de la fiebre aftosa son purificados y no coriéienen
suficientes cantidades de proteinas no estructurales (NSP) para inducir una respuesta [jei anticuerpos
después de la administracion de una vacuna trivalente que contenga una cantidad'de antigeno
correspondiente a al menos 15 DPs por cepa por dosis de 2 ml.

No se detectaron anticuerpos contra NSP usando el kit de test PrioCHECK FMDV NS:

- En bovino tras la administracion de una dosis doble seguida e Gaa/dosis Unica 7 semanas
después y una tercera vacunacion con una dosis Unica 13 semianes tras la segunda dosis.

- En ovino tras la administracion de una dosis doble seguida.ae-na dosis Unica 5 semanas
después y una tercera vacunacion con una dosis Unica 7,$emitnas tras la segunda dosis.

- En porcino tras la administracion de una dosis doble seguida de una dosis Unica 3 semanas
después y una tercera vacunacion con una dosis Unica+Z semanas tras la segunda dosis.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Parafina liquida

Monooleato de manida

Polisorbato 80

Trometamol

Cloruro de sodio
Dihidrégenofosfato de potasio
Cloruro de potasio

Fosfato de disodio anhidre
Hidroxido de potasio

Agua para preparaciores inyectables

6.2 Incompatibinidades principales

No mezclar £or n‘ngln otro medicamento veterinario.

6.3 Pnriodo de validez

Peribco de validez del medicamento veterinario que no contiene la cepa Asial Shamir acondicionado
pare,su venta: 6 meses.

Yeriodo de validez del medicamento veterinario que contiene la cepa Asial Shamir acondicionado

para su venta: 2 meses.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: Uso inmediato.



6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).

No congelar.

Proteger de la luz.

6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Vial de polipropileno con un cierre elastdmero de nitrilo y sellado con una tapa de aluminio!
Formatos:

- Caja de cartdn con 1 vial de 10, 25, 50, 100 o 150 dosis.

- Caja de cartdn con 10 viales de 10, 25, 50, 100 o 150 dosis.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6  Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento vgterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivades deimismo deberan eliminarse de

conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCVALIZACION

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANIA

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/13/153/001-850

9. FECHA DE LA,PRIMEF?A AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autoiizacion: 15/07/2013

Fecha de la tltima renbyagion: 14/06/2018

10. FECHA-QE™_A REVISION DEL TEXTO

DD/MMIAA A/

Encontiard informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Eurcpeayde Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).



http://www.ema.europa.eu/

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Cualquier persona que pretenda fabricar, importar, poseer, vender, suministrar y utilizar este
medicamento veterinario deberd, en primer lugar, consultar a la autoridad competente del Estado
Miembro sobre la politica de vacunacion vigente, porque estas actividades pueden estar prohibidas en
un Estado Miembro, en la totalidad o en parte de su territorio, conforme a su legislacion nacional. El
uso de este medicamento veterinario estd solo permitido bajo condiciones particulares establecigas por
la legislacion de la Comunidad Europea sobre el control de la enfermedad de la fiebre aftosa:



ANEXO Il

FABRICANTE DE LAS SUSTANCIAS ACTIVAS BI'OLOGICAS Y
FABRICANTE RESPONSABLE DEY_A LIBERACION DE LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICGHANES RESPECTO A SU DISPENSACION Y USO

DECLARACION DE LOSAMR



A. FABRICANTE DE LAS SUSTANCIAS ACTIVAS BIOLOGICAS Y FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre y direccion del fabricante de las sustancias activas biolégicas

BOEHRINGER INGELHEIM ANIMAL HEALTH Netherlands B.V.
Houtribweg 39

8221 RA Lelystad

PAISES BAJOS

Nombre vy direccion del fabricante responsable de la liberacién de los lotes

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’aviation

69800 Saint Priest

FRANCIA

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPECTO A.Se-DISPENSACION Y USO
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

En virtud del articulo 71 de la Directiva 2001/82/CE del Ferlamento Europeo y del Consejo
modificada, un Estado Miembro puede, de conformidad con su legislacion nacional prohibir la
fabricacion, importacidon, posesion, venta, suministicw/o uso de los medicamentos veterinarios
inmunoldgicos en la totalidad o en parte de su territcrio, si se demostrase que:

a) la administracion del medicamento a anitnzles interfiere la aplicacion de un programa nacional
para el diagndstico, el control o la exxadicacion de enfermedades de los animales, o dificulta la
certificacion de ausencia de contafininacion en animales vivos o en alimentos u otros productos
obtenidos de animales tratados.

b) el medicamento veterinario est&’destinado a inducir inmunidad frente a una enfermedad ausente
desde hace mucho tiempG-en el territorio en cuestion.

El uso de este medicamenta,veserinario estd solo permitido bajo condiciones particulares establecidas
por la legislacion de la Ctmunidad Europea sobre el control de la enfermedad de la fiebre aftosa.

C. DECLARAC!ON DE LOSLMR

La sustancia.acfiva siendo un principio de origen biolégico indicado para producir inmunidad activa
no se consiceralincluida en el &mbito de aplicacion del Reglamento (CE) n° 470/2009.

Los excipi¢ntes (incluidos adyuvantes) mencionados en la seccion 6.1 del RCP se consideran también
sustdncias permitidas para las cuales el cuadro 1 del anexo del Reglamento (UE) n° 37/2010 de la
Cowmaision indica que no requieren LMR o no se consideran incluidos en el &mbito de aplicacion del
Keglamento (CE) n°® 470/2009 cuando se usan como tales en este medicamento veterinario.









DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Caja de cartén

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

AFTOVAXPUR DOE emulsion inyectable para bovino, ovino y porcino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S)

Antigeno inactivado de la enfermedad de la fiebre aftosa, > 6 DPs, de bovino por cepa.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsidn inyectable.

| 4. TAMARO DEL ENVASE

10 dosis

25 dosis

50 dosis

100 dosis

150 dosis

10 x 10 dosis
10 x 25 dosis
10 x 50 dosis
10 x 100 dosis
10 x 150 dosis

5. ESPECIES DE DESTINO

Bovino, ovino y po' "0

W (7 e

[ 6., \JIMDICACION(ES) DE USO
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7. MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Bovino y ovino: via subcutanea.
Porcino: via intramuscular.

Lea el prospecto antes de usar.

8. TIEMPO(S) DE ESPERA

Tiempo de espera: Cero dias.

[9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| PROCEDE(N)

La inyeccion accidental es peligrosa.

‘ 10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}
Una vez abierto, uso inmediato.

[ 11.  PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar y transportar refrigerado (entre 2°C y 82C3
No congelar.
Proteger de la luz.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES\PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILI1ZADD O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Eliminacion: lea el prospecto.

13. LA MENCIONAJSO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario. iviedicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

La fabricacion, iimportacién, posesion, venta, suministro y/o uso de este medicamento veterinario
inmunelogicopuede ser prohibida en un Estado Miembro, en la totalidad o en parte de su territorio.
Véase (I piospecto para mas informacion.

24, ~ ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY

EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
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15.  NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
ALEMANIA

| 16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/13/153/001-850

| 17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {nimero}

14



DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL ENVASE PRIMARIO

Vial de 50, 100 y 150 dosis

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

AFTOVAXPUR DOE
Emulsion inyectable para bovino, ovino y porcino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SLISTANCIA(S)
ACTIVA(S)

Antigeno inactivado de la enfermedad de la fiebre aftosa, > 6 DPso de,bovino por cepa.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsidn inyectable.

4. TAMANO DEL ENVASE

50 dosis
100 dosis
150 dosis

5. ESPECIES DE DESTINO

Bovino, ovino y porcino

N e N

[ 6. INDICACIAN(ES) DE USO

[ 7. MORGYY VIA(S) DE ADMINISTRACION

Bovjii vovino: SC.
Fowciag! IM.
L4 ef prospecto antes de usar.

| 8. TIEMPO(S) DE ESPERA

Tiempo de espera: Cero dias.
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(9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| PROCEDE(N)

La inyeccion accidental es peligrosa.

10. FECHA DE CADUCIDAD

EXP {mes/afio}
Una vez abierto, uso inmediato.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar y transportar refrigerado.
No congelar.
Proteger de la luz.

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

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS\CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, SI PROCEDES,

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion yeterinaria.

14.  ADVERTENCIA ESPECIAL QUi INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTA'YY
EL ALCANCE DE LOS NINQS™

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

Boehringer Ingelheim j¢strvedica GmbH
55216 Ingelheim/Rheiis
ALEMANIA

[16.  NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/13/133/001-850

(7 NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lot {nGmero}
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Vial de 10 o 25 dosis

DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

AFTOVAXPUR DOE
Emulsion inyectable para bovino, ovino y porcino

™ o o

D> |

| 2. CANTIDAD DE (LAS) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S)

Antigeno fiebre aftosa > 6 DPs por cepa

3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NC_IM_EI\O DE DOSIS

10 dosis
25 dosis

4. VIA(S) DE ADMINISTRACION

Bovino y ovino: SC.
Porcino: IM.

| 5. TIEMPO(S) DE ESPERA

Tiempo de espera: Cero dias.

6.  NUMERO DE L@TEY

Lot {namero}

[ 7. FECHADE CADUCIDAD

EXP {ns/ado}
Una veiz.abierto, uso inmediato.

|, LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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PROSPECTO:
AFTOVAXPUR DOE emulsion inyectable para bovino, ovino y porcino
1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERC]ALIZACION Y DEL FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SFAN
DIFERENTES

Titular de la autorizacién de comercializacién:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
ALEMANIA

Fabricante responsable de la liberacién del lote:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

FRANCIA

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTOQ VE "ERINARIO

AFTOVAXPUR DOE emulsion inyectable para.bovino, ovino y porcino

3. COMPOSICION CUALITATIVALY CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Cada dosis de 2 ml de emulsion corftiene:

Sustancias activas:

Antigenos purificados de lagepe-uel virus inactivado de la enfermedad de la fiebre aftosa, al menos

6 DPso* por cepa.

*DPso: Dosis protectoiazl)50% en bovino como se describe en la monografia 0063 de la Farmacopea
Europea.

El nimero y tipgdescepas incluidas en el producto final se adaptara a la situacion epidemiolégica
actual en el moinento de la formulacién del producto final y se mostrara en la etiqueta.

Adyuvente:
Parafing liquida 537 mg.

Exnwlsion blanca después de agitar.
4. INDICACION(ES) DE USO

Para la inmunizacion activa de bovino, ovino y porcino a partir de 2 semanas de edad frente a la
enfermedad de la fiebre aftosa para reducir los signos clinicos.

Establecimiento de la inmunidad:
Bovino y ovino: 7 dias después de la vacunacion

19



Porcino: 4 semanas después de la vacunacion.

Duracion de la inmunidad: La vacunacién de bovino, ovino y porcino indujo la produccién de
anticuerpos neutralizantes que persistieron durante al menos 6 meses. En bovino, los niveles de
anticuerpos medidos estaban por encima de los indicados como protectores.

5. CONTRAINDICACIONES

Ninguna.

6. REACCIONES ADVERSAS

Aparecen hinchazones (de hasta un diametro de12 cm en rumiantes y 4 cm en cefos) muy
frecuentemente en la mayoria de los animales después de la administracion defusigdosis de vacuna.
Estas reacciones locales normalmente se resuelven en un periodo de cuatro semarias tras la
vacunacion, pero pueden persistir durante mas tiempo en un pequefio nunferede animales.

Se observa un ligero incremento de la temperatura rectal de hasta 1,2°C-durante 4 dias frecuentemente
tras la vacunacion sin otros signos clinicos generalizados.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conformie«a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animalés/tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animaleswor cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (més de 1 pero menos de 10 anirrales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (més de 1 pero menos de 10 anitnales por cada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal_par cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluido aguel!os no mencionados en este prospecto, o piensa que el
medicamento no ha sido eficaz, le rogames,informe del mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO

Bovino, ovino y porcino.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Primovacunacién:

Bovino a partir d¢ 2'samanas de edad: una dosis de 2 ml por via subcutanea
Ovino a partir &#¢,2'semanas de edad: una dosis de 2 ml por via subcutanea
Porcino a partiride 2 semanas de edad: una dosis de 2 ml por via intramuscular

Se recomierida 2l uso de un dispositivo de inyeccion multiple.

Revacuaacion: cada seis meses.

Cuendo los animales tienen que vacunarse en presencia de anticuerpos maternales, se recomienda una
“evacunacion a las 8-10 semanas.

0. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Homogeneizar el contenido del vial mezclando bien antes de la insercion de la aguja. Para una 6ptima
homogenizacion invertir el vial varias veces boca arriba y boca abajo.
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No mezclar la vacuna sacudiéndola fuertemente porque esto puede llevar a la formacién de burbujas
de aire.
No calentar el producto antes de su uso.

Aplicar los procedimientos asépticos habituales. Evitar la contaminacion accidental de la vacuna
después del primer desencapsulado y durante el uso.

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

Cero dias.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar y transportar refrigerado (entre 2°C y 8°C).

No congelar.

Proteger de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta
después de CAD.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: usd \nmediato.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destint

Vacunar Unicamente los animales sanos.

Los anticuerpos maternales pueden interferir cdn/la vacunacion. El programa deberia ajustarse como
corresponda (ver la seccién “posologia”).

Cuando tienen que vacunarse cerdos muysiovenes (a las 2 semanas de edad), se recomienda una
revacunacion a las 8-10 semanas.

Precauciones especificas que debe tGmiar la persona que administre el medicamento veterinario a

los animales:

Al usuario:

Este medicamento veterinario“sOntiene aceite mineral. Su inyeccidn accidental/autoinyeccion puede
provocar dolor agudo e ififlarmiacion, en particular si se inyecta en una articulacion o en un dedo, y en
casos excepcionales podiia 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’ursmédico, incluso si solo se ha inyectado una cantidad 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 facupative:

Este medigamento veterinario contiene aceite mineral. Incluso si se han inyectado pequefias
cant/dades, la inyeccion accidental de este medicamento puede causar inflamacion intensa, que podria,
parejemplo, terminar en necrosis isquémica e incluso la pérdida del dedo. Es necesaria atencién
qicdica experta, INMEDIATA, a cargo de un cirujano, dado que pudiera ser necesario practicar
infnediatamente una incisidn e irrigar la zona de inyeccion, especialmente si estan afectados los tejidos
blandos del dedo o el tenddn.

Gestacion:
Puede utilizarse durante la gestacion.

Lactancia:
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No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la lactancia. Utilicese
Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

No existe informacidon 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.

Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

No se han descrito otras reacciones adversas a parte de las descritas en la seccidn “ReacciOries
adversas” después de la administracion de dos veces la dosis recomendada de vacuna aariieros,
corderos y lechones. En algunos casos puede formarse ulceracién en el punto de inyeccian.

Después de la administracion repetida a intervalos cortos, puede incrementarse la jntergidad de estas
reacciones.

Incompatibilidades:
No mezclar con ningln otro medicamento veterinario.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINAZiION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, L.OERESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Pregunte a su veterinario como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita. Estas medidas estan
destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO E!_ PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Encontrara informacién detallada sobre €ate rnedicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www!.eria.europa.eu/.

15. INFORMACION ADIZTQNAL

Para estimular la inmunidad,attiva de bovino, ovino y porcino frente a los antigenos purificados
contenidos en la vacuna Gea,cepas del virus inactivado de la de la fiebre aftosa.

En ensayos se ha defvastrado lo siguiente:

La vacunacion de/ncwino con las cepas O1 Manisa, O1 BFS, A22 Iraq, A24 Cruzeiro, A Turkey 14/98,
Asial Shamir y=SAT?2 Saudi Arabia dio como resultado una reduccidn de los signos clinicos en
animales expueites a la infeccion.

La vacunracian Ze ovino con la cepa O1 Manisa dio como resultado una reduccidn de los signos
clinicosn agimales expuestos a la infeccion.

La vactinacion de porcino con la cepa Asial Shamir dio como resultado una reduccion de los signos
clinicas i de la propagacion virica en animales expuestos a la infeccion. La vacunacion de porcino con
laseepas O Taiwan 3/97 y A22 Iraq dio como resultado una reduccion de los signos clinicos en
armmales expuestos a la infeccion.

Los antigenos inactivados de la enfermedad de la fiebre aftosa son purificados y no contienen
suficientes cantidades de proteinas no estructurales (NSP) para inducir una respuesta por anticuerpos
después de la administracion de una vacuna trivalente que contenga una cantidad de antigeno
correspondiente a al menos 15 DPso por cepa por dosis de 2 ml.
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No se detectaron anticuerpos contra NSP usando el kit de test PrioCHECK FMDV NS:

- En bovino tras la administracion de una dosis doble seguida de una dosis Unica 7 semanas
después y una tercera vacunacién con una dosis Unica 13 semanas tras la segunda dosis.

- En ovino tras la administracion de una dosis doble seguida de una dosis Unica 5 semanas
después y una tercera vacunacion con una dosis Unica 7 semanas tras la segunda dosis.

- En porcino tras la administracion de una dosis doble seguida de una dosis Gnica 3 semangas
después y una tercera vacunacion con una dosis Unica 7 semanas tras la segunda dosis:

Formatos:

Caja de cartdn con 1 vial de 10, 25, 50, 100 o 150 dosis
Caja de cartdn con 10 viales de 10, 25, 50, 100 o 150 dosis
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

El uso de este medicamento veterinario esta solo permitido bajo condiciones particulares establecidas
por la legislacion de la Comunidad Europea sobre el control de la enfermedad,de la fiebre aftosa.
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