PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario
TETANIVAC CZV suspension inyectable para ovino, bovino y caballos.

2% Composicion
Cada dosis de 2 ml de vacuna contiene:

Principios activos:
TOXO0IdE A€ CIOSIFIATUIM EELANI ...t eeeeeee e e e et e s e seaeesessaseessas > 30 UI*

* Unidades Internacionales de antitoxina/ml de suero de cobaya (Ph. Eur.)

Adyuvantes:

Hidroxido de ATUminio (AIF) ..ot aes 8 mg
Excipientes:

TIHOIMETSAL ....vivieeieeieiiieiete ettt ettt ettt e s e et e b e b esae s e e s e b esseseeseesessessasessesessasansansens 0,2 mg

Liquido acuoso de color blanco o pardo, con particulas en suspension que sedimentan dejando un sobrena-
dante opalescente de color blanco y sedimento blanco o pardo.
3. Especies de destino

Ovino, bovino y caballos.

4. Indicaciones de uso

Para la inmunizacién activa del ganado ovino, bovino y caballos para prevenir y reducir la mortalidad
causada por la enfermedad del tétanos.

Establecimiento de la inmunidad: 4 semanas
5. Contraindicaciones

Ninguna.

6. Advertencias especiales

Vacunar unicamente animales sanos

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

Utilizar ininterrumpidamente una vez iniciada la extraccion del vial.
Agitar bien el envase antes de su empleo.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:
En caso de autoinyeccion accidental, buscar atencion médica inmediata y mostrar el prospecto o la etiqueta.

Gestacion:



Las hembras gestantes pueden vacunarse sin ningun peligro, resultando inmunizadas contra el tétanos obs-
tétrico y confiriendo a las crias proteccion contra las formas del tétanos umbilical, que persiste durante el
primer mes de su vida.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién:

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.

Sobredosificacion:
Tras la administracion de una dosis doble, no se han observado acontecimientos adversos diferentes de los
mencionados en la seccion 7.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:
No mezclar con ninglin otro medicamento veterinario.

7. Acontecimientos adversos

Ovino, bovino y caballos:

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

Reaccion de hipersensibilidad!

Nodulo en el punto de inyeccion

' Administrar una terapia antihistaminica adecuada, sin demora

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

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde
0
NOTIFICAVET: https://sinaecm.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Via de administracion: subcutanea

Dosis: 2 ml

Programa de vacunacion:

e Primovacunacion: administrar dos dosis separadas por un intervalo de 4 semanas, , independien-
temente del peso, edad o especie.


http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

Esperar al destete para la administracion de la primera dosis.
e Revacunacion: administrar una dosis de recuerdo anual.
9. Instrucciones para una correcta administracion
Respetar las condiciones habituales de asepsia.
No mezclar con ninguna otra vacuna o producto inmunolégico.
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/caja des-
pués de Exp. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato

12. Precauciones especiales para la eliminacién

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

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.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
2461 ESP

Formatos:

Caja con un vial de 2 ml (1 dosis).
Caja con un vial de 20 ml (10 dosis).
Caja con un vial de 100 ml (50 dosis).

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.



15. Fecha de la ultima revision del prospecto
08/2025

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 autorizacion de comercializacion, fabricante responsable de la liberacion del lote y datos de
contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n — Torneiros

36410 O Porrifio

Pontevedra

Espafia

Tel: +34 986 330 400



file:///C:/Users/prizzi/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/9LG72K3D/Base%20de%20Datos%20de%20Medicamentos%20de%20la%20Unión
file:///C:/Users/prizzi/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/9LG72K3D/Base%20de%20Datos%20de%20Medicamentos%20de%20la%20Unión
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

