ANEXO 1

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

BASQUIN CL PLUS suspension inyectable para bovino, ovino, caprino y conejos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada dosis (1 ml) contiene:

Principios activos:

Toxoide B de Clostridium perfringens inactivado,Tipos By C >10 UI*

Toxoide € de Clostridium perfringens inactivado, Tipos B y D > 5 UI*

Toxoide a de Clostridium septicum >2,5 UI*

Toxoide a de Clostridium novyi > 3,5 UI*
Clostridium chauvoei inactivado 100%proteccion™*

*U.L.: Unidades Internacionales por ml de suero de conejos (Ph.Eur)
** 0% proteccion en cobayas (Ph. Eur.)

Adyuvante:
Hidroxido de aluminio (AI*") 3,5 mg

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha
informacion es esencial para una correcta
administracion del medicamento veterinario

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Tiomersal 0,1 mg

Solucion salina:

Cloruro de sodio

Agua para preparaciones inyectables

Liquido acuoso de color anaranjado con particulas en suspension que sedimentan dejando un
sobrenadante opalescente de color anaranjado y un sedimento pardo.

3. INFORMACION CLiNICA

3.1 Especies de destino

Bovino, ovino, caprino y conejos

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

Para la inmunizacion activa de bovino, ovino, caprino y conejos, para prevenir la mortalidad, signos
clinicos e infeccion por Cl.perfiingens, Cl.septicum, Cl.novyi'y Cl.chauvoei, y para la inmunizacion
pasiva de los recién nacidos de estas especies frente a los antigenos anteriores.

Establecimiento de la inmunidad: 2 semanas después de la pauta de primovacunacion.

Duracion de la inmunidad: 6 meses en todas las especies.

3.3 Contraindicaciones

Ninguna.



3.4 Advertencias especiales
Vacunar unicamente animales sanos.
3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacidon segura en las especies de destino:

Asegurarse de que la administracion sea subcutanea, ya que la inyeccion intradérmica o
intramuscular puede producir reacciones persistentes.

Hay que procurar que los animales recién nacidos de madres vacunadas tomen calostro
durante las primeras 12-15 horas de vida para asegurar la obtencion de inmunizacion pasiva
mediante el paso de anticuerpos maternales a través del calostro.

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

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

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Bovino, ovino, caprino y conejos

Raros Tumefaccion en el lugar de inoculacion'

(1 a 10 animales por cada 10 000
animales tratados):

Muy raros Reaccion de hipersensibilidad?® (reaccion alérgica)

(<1 animal por cada 10 000 animales
tratados, incluidos informes
aislados):

!Generalmente desaparece al poco tiempo
2Administrar adrenalina o equivalente

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 competente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de
contacto respectivos en el prospecto

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion:

Puede utilizarse durante la gestacion.

3.8 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 debera realizar caso por caso.

3.9 Posologia y vias de administracion
Agitar bien el envase antes de su empleo

Una vez abierto, se debe utilizar la totalidad del contenido del vial. Utilizar una técnica aséptica en su
aplicacion.

Administrar por via subcutanea.

Pauta de vacunacion en bovino, ovino vy caprino:

Dosis:

Bovino: 5 ml para la primovacunacion y 5 ml para la revacunacién

Ovino y Caprino: 3 ml para la primovacunacion y 2 ml para la revacunacién

- Primovacunacion:

o Nacidos de madres vacunadas: Administrar dos dosis, la primera a las 8-12 semanas y
la segunda 6 semanas después.

o Nacidos de madres no vacunadas: Administrar dos dosis, la primera a las 2 semanas y
la segunda 6 semanas después.

- Revacunacion:
o Administrar una dosis de recuerdo cada 6 meses.
o Hacer coincidir esta revacunacion en hembras gestantes unas 2-3 semanas antes del
parto.

Pauta de vacunacién en conejos:
Dosis:
- Conejos: 1 ml para la primovacunacion y 1 ml para la revacunacion

Las hembras reproductoras deben vacunarse por primera vez 15 dias antes de la cubricion con una
dosis y administrar una segunda dosis 15 dias antes del parto, cada tres partos.

A los conejos de engorde, nacidos de hembras vacunadas, administrar una unica dosis al destete
3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Tras la administracion de una dosis superior a la recomendada, se observa un incremento de los
acontecimientos adversos indicados en la seccidn 3.6.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el
riesgo de desarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Cero dias.

4. INFORMACION INMUNOLOGICA



4.1 Coddigo ATCvet: QI02ABO01, QI03AB, QI04AB01, QI0SAB03

Para estimular la inmunidad activa frente a bovino, ovino, caprino y conejos frente a Cl.perfringens,
Cl.septicum, Cl.novyi y Cl.chauvoei; y la inmunidad pasiva, por paso de anticuerpos por el calostro
materno para recién nacidos de madres vacunadas

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No mezclar con ninglin otro medicamento veterinario.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 21 meses
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato

5.3 Precauciones especiales de conservacion
Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).
No congelar.

Proteger de la luz.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Viales de polietileno de alta densidad de 250 ml, con tapon de caucho butilo gris y capsula de
aluminio

Formatos:
Caja con 1 vial de 250 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
domésticos.

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
3187 ESP
8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 20/12/1989



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

07/2025

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 Union (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

