PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario

Footvax emulsidn inyectable para ovejas.

2.  Composicion
Cada dosis (1 ml) contiene:

Principios activos:

Dichelobacter nodosus inactivado, serotipo A, cepa 6 > 400 U.A.*
Dichelobacter nodosus inactivado, serotipo B1, cepa 44 >400 U.A.*
Dichelobacter nodosus inactivado, serotipo By, cepa 58> 400 U.A.*
Dichelobacter nodosus inactivado, serotipo C, cepa 8 > 400 U.A.*
Dichelobacter nodosus inactivado, serotipo D, cepa 16 > 400 U.A.*
Dichelobacter nodosus inactivado, serotipo E, cepa 5> 400 U.A.*
Dichelobacter nodosus inactivado, serotipo F, cepa 66 > 400 U.A.*
Dichelobacter nodosus inactivado, serotipo G, cepa 52 > 400 U.A.*
Dichelobacter nodosus inactivado, serotipo H, cepa 340 > 400 U.A.*
Dichelobacter nodosus inactivado, serotipo I, cepa 109 > 400 U.A.*

*Titulo de anticuerpos aglutinantes frente al antigeno de fimbria K (equivalentes a 10 pg pili /ml para todos
los serotipos, excepto para el serotipo I- que equivalen a 5 x 108 bacterias/ml antes de inactivar).

Adyuvantes:
Aceite mineral ligero NF 0,6 ml
Oleato de Manide (Montanide 888 VG) 0,045 ml

3. Especies de destino

Ovejas.

4. Indicaciones de uso

Para la inmunizacion activa de ovejas como ayuda para la prevencion y tratamiento del pedero en ovejas
causado por diferentes serotipos de Dichelobacter nodosus.

5. Contraindicaciones

No vacunar a las ovejas entre las 6-8 semanas previas al esquileo.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

En el programa de prevencion, vacunar inicamente animales sanos.

Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:




Las ovejas destinadas a exhibiciones o venta no deberan ser vacunadas en los 6 meses previos debido a la
posible aparicioén de inflamaciones demarcadas en el punto de inyeccion. Ver seccion “Acontecimientos
adversos”.

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

Al usuario:

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral. Su inyeccion accidental/autoinyeccién puede
provocar un dolor agudo e inflamacion, en particular si se inyecta en una articulacion o un dedo, y en casos
excepcionales podria 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 un
médico, incluso si s6lo 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 facultativo:

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

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.

Gestacidn vy lactancia:

No vacunar a las ovejas durante el periodo de 4 semanas antes a 4 semanas después de la paridera.
No utilizar este medicamento en ovejas lecheras durante la lactancia.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién:

No existe informacién disponible sobre la seguridad ni la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier otro
medicamento veterinario. La decisién sobre el uso de esta vacuna antes o después de la administracion de
cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

Sobredosificacidn:

Tras la administracion de una dosis doble de la vacuna no se han observado acontecimientos adversos
diferentes de los mencionados en la seccion “Acontecimientos adversos”. Sin embargo, estas reacciones
pueden ser mas pronunciadas.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:

No mezclar con ningln otro medicamento veterinario.



7. Acontecimientos adversos

Ovejas

Muy frecuentes Inflamacion del punto de inyeccion?.
(>1 animal por cada 10 animales trata-

dos):

Raros Cojera.

(1 a 10 animales por cada 10 000 ani-
males tratados):

Muy raros Dolor en el punto de inyeccion®.

(<1 animal por cada 10 000 animales | Reaccién de hipersensibilidad?®.
tratados, incluidos informes aislados):

! Puede ser leve y desaparecer en un periodo de 6-7 semanas 0 mas grave, llegando a producir un nédulo
inactivo bien definido. Si en el momento de la inyeccién se introducen bacterias contaminantes de la piel,
estas tumefacciones pueden llegar a ser grandes, dolorosas y antiestéticas, evolucionando a abscesos que
pueden abrirse y drenar al exterior.

2 Generalizada y de incidencia variable. Se piensa que esto es debido a una reaccién inmunoldgica local en
las pezufias, que es de caracter transitorio, apareciendo en las 24 horas tras la vacunacion y persistiendo
normalmente durante no més de 48 horas. Raras veces se hace necesario un tratamiento.

% En tales situaciones debe administrarse sin demora una dosis adecuada de adrenalina y/o antihistaminicos.

La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de co-
mercializacién utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, 0 mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta  verde:  https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tar-

jeta_verde.doc
0 NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVVVET/notificavet/Pages/ CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Dosis: 1 ml.
Administracion por via subcutanea.

La vacuna debe ser administrada por inyeccion subcutanea debajo de un pliegue de piel en el cuello, al
menos a 5-8 cm detrés de la oreja para evitar estrictamente los tejidos musculares y nerviosos del cuello.

Programas de vacunacion:

Los programas de vacunacion se adaptaran a las necesidades del rebafio individual que variara de temporada
a temporada segun la incidencia real o probable de pedero.

Alli donde sea posible, se deberan adoptar programas de vacunacion de todo el rebafio. Con este sistema la
incidencia de pedero en el rebafio disminuira y posteriormente el riesgo de enfermedad en el medio am-
biente se vera enormemente reducido.


https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

Programa de prevencion:

Vacunacion basica: las ovejas a partir de 4 semanas de edad deben recibir 2 vacunaciones de una dosis con
un intervalo de 4-6 semanas.

Revacunacion: revacunacion con una sola dosis a intervalos de 4-5 meses.

Programa de tratamiento:

Se administrard al rebafio una sola dosis de vacuna inmediatamente tras la aparicion de los primeros sinto-
mas de la enfermedad.

La revacunacion debera ser la establecida en el programa de prevencién.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Agitar bien el vial antes de su uso.

Puesto que la vacuna contiene un adyuvante oleoso, tiene cierta viscosidad. Si el clima es frio se facilitara
la administracién sumergiendo el vial en agua templada (no caliente) durante 3-4 minutos antes de utili-
zarlo.

Deben utilizarse jeringas y agujas estériles y la inyeccion debe realizarse en un area de piel limpia y seca,
adoptando precauciones estrictas frente a la contaminacion con el fin de reducir la posibilidad de formacion
de abscesos.

10. Tiempos 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 Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.
12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

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. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.



Pregunte a su veterinario como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacién de comercializacion y formatos
2901 ESP.

Formatos:

Caja con 1 vial de 50 ml (50 dosis).

15. Fecha de la altima revision del prospecto

06/2024

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

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacion y datos de contacto para comunicar las sospechas de aconte-
cimientos adversos:

Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.
Poligono Industrial EI Montalvo Il1

C/ Primera, 36

37188 Carbajosa de La Sagrada

Salamanca, Espafia

Tel: + 34 923 19 03 45

Fabricante responsable de la liberacion del lote:

Intervet International B.V.,
Wim de Korverstraat 35,
5831 AN Boxmeer, Paises Bajos

17. Informacidn adicional


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

