PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario

COLIDEX-C emulsién inyectable para porcino.

2.  Composicion
Cada dosis (2 ml) contiene:

Principio activo:

Escherichia coli inactivada (adhesina F4ac), Cepa P6..........c.ccceceeviieiie e > 1 PR*
Escherichia coli,inactivada (adhesina F5), CePa PL........ccccoiieiiiiiiiii e >1 PR*
Escherichia coli inactivada (adhesina F6) cepa P2y P4 ..o > 1 PR*
Escherichia coli inactivada (adhesina F5 + F41), cepa P10........cccoceoveiivviieiiesecece e > 1 PR*
Escherichia coli inactivada (adhesina F18ab), cepaP5 ..., >1 PR*
Escherichia coli inactivada (adhesina F18ac), cepa P9.........ccccooviiiiiniiinnceeeee > 1 PR*
Toxoide 3 de Clostridium perfringens tiP0 C ........cceieiririiiieeeee e > 10 UI**

*

PR: Potencia relativa para cada antigeno de acuerdo a una vacuna de referencia que ha resultado satisfactoria
en el test de inmunogenicidad (Ph. Eur. m 0962)
Ul: Unidades Internacionales de antitoxina beta de acuerdo con monografia 0363 de la Ph. Eur.

Hk

Adyuvantes:
Aceite Mineral (Marcol 52) ...ttt 0,76 ml
IMONEANE B0 ...ttt r e s e e sb b e s s b e s s b e s s sbee e sbbe s sbbessbesesbesesabessabenan 0,042 ml
Y [0 a1 r= Y a0 I 0 TR 0,042 ml
Excipientes:
BI040 T=T 7 | T 0,2 mg

Suspensién oleosa homogénea de color blanco lechoso.

3. Especies de destino

Porcino

4, Indicaciones de uso

Para la inmunizacion activa de cerdas primiparas y multiparas y para la inmunizacion pasiva de los lechones
para prevenir la colibacilosis causada por las cepas de E. coli enterotoxigénicas y enteropatogénicas que
expresan las adhesinas F4ac, F5, F6, F18ac y F41, frente a la enfermedad de los edemas causada por la cepa
de E. coli que expresa la adhesina F18ab y frente a la enteritis necrética causada por C. perfringens tipo C
de la siguiente forma:

Lechones neonatos
- Lavacuna reduce la mortalidad y los signos clinicos (diarrea grave) debidos a la colibacilosis.
- Lavacuna reduce la mortalidad y los signos clinicos debidos a la enteritis necrotica causada por C.
perfringens tipo C.

Lechones destetados



- Lavacuna reduce la mortalidad y los signos clinicos debidos a la enfermedad de los edemas.
- Lavacuna reduce los signos clinicos (diarrea grave) de la colibacilosis.
- Lavacuna reduce los signos clinicos de la enteritis cronica causada por C. perfringens tipo C.

Duracion de la inmunidad:

- 21 dias para las infecciones causadas por F4ac, F18ac (colibacilosis) y Clostridium perfringens tipo
C (enteritis necrotica).

- 21 dias para los anticuerpos contra F5, F6 y F41, aunque no se ha establecido la eficacia de la pro-
teccidn de los niveles de anticuerpos

- 28 dias para infecciones causadas por F18ab (enfermedad de los edemas).

Para la inmunizacion activa de los lechones frente a la diarrea post destete.

5. Contraindicaciones

No usar en caso de hipersensibilidad a las sustancias activas, a los adyuvantes o a algln excipiente.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Ninguna

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

No procede.

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 inyeccién accidental/autoinyeccion puede pro-
vocar dolor agudo e inflamacion, en particular si se inyecta en una articulacion o en un dedo, y en casos
excepcionales podria provocar la pérdida del dedo afectado si no se proporciona atencién médica urgente.
En caso de inyectarse accidentalmente con este medicamento veterinario consulte urgentemente con un
médico, incluso si solo 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 veterinario puede causar inflamacion intensa, que podria, por
ejemplo, terminar en necrosis isquémica e incluso la pérdida del dedo. Es necesaria atencion médica ex-
perta, 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
tendon.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.

Gestacién:



Puede utilizarse durante la gestacion, pero no se recomienda su uso en las 4 Gltimas semanas, antes del
parto.

Interaccidn 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.

Sobredosificacion:

Tras la administracion de una dosis doble de vacuna, puede observarse un ligero aumento transitorio de la
temperatura corporal superior al observado tras la administracion de una dosis Unica de vacuna (p. €j.,
aumento de la temperatura de hasta 2,5 °C tras una dosis doble).

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario

Incompatibilidades principales:

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos

Porcino (cerdas y lechones):

Muy frecuentes
(>1 animal por cada 10 animales tratados):

Temperatura elevada®

Frecuentes
(1 a 10 animales por cada 100 animales tratados):

Apatia?

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

Reaccion en el punto de inyeccién® (inflamacién, nédulos, abscesos, granulomas)

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

Reacciones de hipersensibilidad*

! Aumento transitorio de la temperatura corporal (méximo 2 °C) al cabo de 4-24 horas después de la vacunacion.
Las temperaturas retornan a valores normales en las siguientes 24-48 horas.

2 Apatia de corta duracion, hasta 1 ¢ 2 dias después de la vacunacion Con poca frecuencia (afectando entre 1
y 10 animales por cada 1 000 animales tratados) la apatia puede durar hasta 7 dias después de la vacunacion.
$En lechones, pudiendo ser detectados en matadero (varios meses después de la vacunacion).

4 Administrar 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 algin 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 o al representante local del titular de la autorizacién de comercializacion 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/formula-
rio_tarjeta_verde.doc

0 NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Dosis
Cerdas primiparas y multiparas: 2 ml
Lechones:
- Primera dosis: 0,5 ml
- Segunda dosis: 1 ml

Pauta de vacunacién

Cerdas gestantes: Administrar una primera dosis 6 a 7 semanas antes del parto y una segunda dosis 4 se-
manas antes del mismo. Revacunar en las gestaciones siguientes con una dosis Unica, 4 semanas antes del
parto.

Lechones: Administrar, a los diez dias de edad, una primera dosis de 0,5 ml. En el momento
del destete inyectar una segunda dosis de 1 ml.

Via de administracion:

Inocular la dosis que corresponda, por via intramuscular en la zona dorso-craneal (area mas cercana a la
cabeza) de los masculos del cuello.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Agitar bien el envase antes de su uso.

Es importante utilizar agujas de longitud adecuada al peso del animal.
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 °Cy 8 °C).

No congelar.
Proteger de la luz.


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

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja después de
Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

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

12. Precauciones especiales para la eliminacion

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.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico coémo 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

3450 ESP

Formatos:
Caja de cartdn con 1 vial de 50 ml (25dosis) de vacuna.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos
15. Fecha de la altima revision del prospecto
09/2024

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 autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacién del lote:

CZ Vaccines S.A.U.

A Relva s/n - Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra

Espafia

Representantes locales y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

Vetia Animal Health, S.A.U.
A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio

Pontevedra

Espafa


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

Teléfono: +34 986 33 04 00

Pueden solicitar mas informacidn sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante local
del titular de la autorizacion de comercializacion.



