DIRECCION DE LA

MIEIBTERIO agencia espariola de AGENCIA ESPAROLA

DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL medicamentos y DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
E IGUALDAD . productos sanitarios SANITARIOS

PROSPECTO

ICTHIOVAC-TM TENACIBACULOSIS RODABALLO
Vacuna inactivada, Tenacibaculum maritimum, en suspension inyectable

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE
DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante:
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona) Espafia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
ICTHIOVAC-TM TENACIBACULOSIS RODABALLO

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

Composicion por dosis (0,1 mi):

Sustancia activa:
Tenacibaculum maritimum LPV 1.7 (serotipo O2) inactivado ....................... > 75% RPS’

* RPS: Porcentaje Relativo de Supervivencia en rodaballo
4.  INDICACION(ES) DE USO
Prevencion de la Tenacibaculosis producida por Tenacibaculum maritimum en rodaballo.

El establecimiento de la inmunidad es a los 28 dias después de la vacunacion, y la duracién
de la inmunidad conferida es de 6 meses.

5. CONTRAINDICACIONES

Ninguna.

6. REACCIONES ADVERSAS

No se han descrito.

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos
informe del mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO

Rodaballo (Psetta maxima) ) )
8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION
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Peso minimo de vacunacion: de 20 a 30 g de peso.
Inocular directamente 0,1 ml/ pez por via intraperitoneal.
Una dosis a los 20-30 g de peso.

El establecimiento de la inmunidad es a los 28 dias después de la vacunacién, y la duracion
de la inmunidad conferida es de 6 meses.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

No vacunar animales enfermos.

Los peces no deben someterse a estrés durante los 4 6 5 dias anteriores y 15 dias siguientes
a la vacunacion.

La temperatura de vacunacién debe ser igual o ligeramente inferior a la temperatura 6ptima
de cultivo.

Agitar antes de usar.

10. TIEMPO DE ESPERA
Cero grados-dia.
11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios.
Conservar y transportar refrigerado (entre 2°C y 8°C). No congelar.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales <para cada especie de destino>

No vacunar animales enfermos o portadores de algin microorganismo patégeno.
Precauciones especiales para su uso en animales

No vacunar animales enfermos.

Los peces no deben someterse a estrés durante los 4 6 5 dias anteriores y 15 dias siguientes
a la vacunacion.

La temperatura de vacunacion debe ser igual o ligeramente inferior a la temperatura 6ptima
de cultivo.

Agitar antes de usar.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a
los animales

No procede
Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No procede.
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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 decisidon 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), en caso necesario

No se han observado sintomas clinicos tras la administracion de una dosis doble a la
recomendada.

Incompatibilidades
No mezclar con ningin otro medicamento veterinario

13. 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 domeésticos.

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

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ
11/03/2011

15. INFORMACION ADICIONAL

N° registro 1691 ESP

Uso veterinario.
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion bajo control o supervision del veterinario.

FORMATO:
Frasco de 500 ml
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