MINISTERIO agencia espafiola de
DE SANIDAD .I I . medicamentos y

productos sanitarios

Y POLITICA SOCIAL

ETIQUETA DEL FRASCO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
ICTHIOVAC-STR ESTREPTOCOCOSIS RODABALLO

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

Composicion por dosis (0,1 mi):

Streptococcus parauberis inactivado, cepa RA-99.1.........cccceeeeviieevninnnns RPS > 75%
Streptococcus parauberis inactivado, cepa AZ-12.1 .........ccceeeevieeevinnnnns RPS > 75%

(RPS: porcentaje relativo de supervivencia en rodaballo después de una infeccion
experimental por via intraperitoneal)

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspensién inyectable.

4. TAMANO DEL ENVASE
500 ml (5.000 dosis)

5. ESPECIES DE DESTINO

Especies: Rodaballo (Scophthalmus maximus / Psetta maxima).
Talla: de 30 a 70 g de peso.

6. INDICACION(ES) DE USO

Inmunizacion activa del rodaballo para la reduccion de la mortalidad asociada a la infeccion
por Streptococcus parauberis.

7. MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Inocular directamente 0,1 ml/pez por via intraperitoneal. La vacuna debe administrarse en
el centro del arco abdominal y en sentido postero-anterior.

8. TIEMPO DE ESPERA
Cero grados-dia.
9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES) SI PROCEDE(N)

Agitar antes de usar.

No vacunar animales enfermos o portadores de algin microorganismo patégeno.

Los peces no deben someterse a ningun estrés durante los 4 6 5 dias anteriores y durante
las 4 semanas siguientes a la vacunacion.

Lea el prospecto antes de usar.
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10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Aio}
La vacuna debe ser utilizada inmediatamente después de su apertura.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar al abrigo de la luz entre +2 y +8 °C. No congelar.

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

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

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

Uso veterinario
Medicamento sujeto a prescripcidn veterinaria.

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

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 - AMER (Gerona) Espafia

Tel. (972) 430660

16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
1465 ESP

17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {namero}



