PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario

Scourguard 3 Liofilizado y suspensién para preparacion de suspension inyectable

2.  Composicion
Cada dosis (2 ml) contiene:

Principios activos:

Fraccion liofilizada:

- Rotavirus bovino vivo atenuado, cepa Lincoln: ..........c.ccocooeviiiiinininns > 10" DICCs *

- Coronavirus bovino vivo atenuado, cepa Hansen: ...........ccoccevveevcceiecnennn, > 10°DICCsp*

* DICC50: Dosis Infectiva 50 % en cultivo celular

Fraccion liguida:
- E. coli inactivada, cepa NADC 1471 0101 (factor de adhesion K99): que induce un titulo de anticuerpos >
45log2*

*Titulo de anticuerpos obtenido en prueba de potencia en ratones

Adyuvante(s): (en la fraccion liquida):

Hidroxido de aluminio (APY) .....cvevcveeeeeeceeeeee e <7,92 mg
Excipiente(s):

TIOMETSAL. ...t <0,2 mg
Formaldehido...........oooiiiii <2,7mg

Liofilizado granulado ligeramente coloreado (de rosa a naranja) y suspension acuosa blanquecina.

3. Especies de destino

Vacas gestantes

4. Indicaciones de uso

Para la inmunizacion pasiva de los terneros recién nacidos, reduciendo la mortalidad y la deshidratacion
asociadas a la diarrea producida por E. coli K99+ durante la primera semana de vida y la diarrea neonatal
producida por rotavirus y coronavirus.

La proteccion del ternero se realiza por la ingestion del calostro maternal durante las 8 primeras horas
posteriores al nacimiento y al menos durante 3 dias, ya que contiene los anticuerpos contra estos agentes
patdgenos.

5. Contraindicaciones

No usar en animales enfermos.



6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

No utilizar agujas ni jeringuillas esterilizadas quimicamente porque pueden interferir en la eficacia de la
vacuna.

Vacunar Unicamente animales sanos.

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

No procede.

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

No procede.

Precauciones especiales para el medio ambiente:

No procede
Gestacion:
Puede utilizarse durante la gestacion.

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 decisién sobre el uso de esta vacuna antes o después de la administracion de
cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

Sobredosificacioén:

No se han observado reacciones después de la vacunacién cuando se administré una sobredosis de 10 veces
la dosis recomendada.

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

Ninguno conocido.

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, pdngase 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, 0 mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

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

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

Via intramuscular.

Después de agitar la fraccion liquida, reconstituir asépticamente el vial de la fraccidn liofilizada con la
fraccion liquida. Administrar inmediatamente 2 ml de la vacuna reconstituida a cada animal por via intra-

muscular, preferiblemente en el cuello, en vacas gestantes.

- Programa de vacunacion:

La primera dosis debe administrarse en cualquier momento durante la segunda mitad de la gestacion, la
segunda dosis se administrara durante la tercera semana previa al parto.

Se recomienda administrar una dosis de recuerdo cada afio antes del parto.

El producto reconstituido es un liquido turbio de color rosa a naranja que puede contener un sedimento
suelto resuspendible.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Después de agitar la fraccion liquida, reconstituir asépticamente el vial de la fraccion liofilizada con la fraccion
liquida.

10. Tiempos de espera

Cero dias.

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Conservar en nevera (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 caja después de
Exp.. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: uso inmediato.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

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


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

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 autorizacion de comercializacion y formatos
2941 ESP
Formatos:

Caja con 10 viales de 1 dosis de fraccion liofilizada + 10 viales de 1 dosis de fraccion liquida (10x1 dosis).
Caja con 1 vial de 5 dosis de fraccion liofilizada + 1 vial de 5 dosis de fraccién liquida (5 dosis).

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la altima revision del prospecto
10/2024

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos 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:

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte, Edificio n® 1
¢/ Quintanavides n° 13

28050 Madrid

Espafa

Tel: +34 91 4191900

Fabricante responsable de la liberacién del lote:

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat, 1
1348 Louvain-La-Neuve
Bélgica

17. Informacion adicional


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

