RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

OCUREV gotas oftalmicas, polvo y disolvente para colirio en suspension

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada dosis (1 gota-aprox. 35 pl) de la vacuna reconstituida contiene:

Principio activo:

Brucella melitensis, cepa Rev- 1 (fase lisa), viva atenuada ............... 1-2 x 10° UFC*

*UFC: unidades formadoras de colonias

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Composicion cuantitativa, si dicha informa-
cion es esencial para una correcta administra-
cion del medicamento veterinario

Liofilizado

Triptona

Sacarosa

Tiourea

Acido ascérbico

Glutamato sodico

Agua altamente purificada

Disolvente

Cloruro de sodio

Azul Patente V (E-131)

0,1 mg/ml

Agua altamente purificada

Liofilizado: Comprimido uniforme de color blanco-amarillento
Disolvente: Solucion azul, sin particulas en suspension

3. INFORMACION CLINICA
3.1  Especies de destino
Ovino y caprino

3.2

Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para la inmunizacion activa del ganado ovino y caprino, para reducir la infeccion y los

signos clinicos causados por Brucella melitensis.




3.3 Contraindicaciones

Ninguna.

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

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

La vacuna es de uso exclusivo en ganado de reposicién.

Las cabras y ovejas vacunadas pueden eliminar la cepa vacunal hasta 2 semanas después de la vacunacion.
Durante este tiempo, debe evitarse el contacto de cabras y ovejas inmunodeprimidas y no vacunadas con
cabras y ovejas vacunadas.

Su aplicacién se debe hacer bajo estricto control veterinario, y debe cumplir con las condiciones estableci-
das en la legislacion vigente. Se tendran en cuenta las medidas que deban adoptarse sobre los animales
vacunados y sus productos de desecho, de acuerdo con la legislacion vigente, asi como otras medidas de
seguridad que determinen las autoridades oficiales.

El riesgo de que los animales vacunados transmitan la cepa vacunal a ganado que conviva con ellos, es muy
bajo. Por ello, si animales no vacunados (incluyendo el ganado bovino) tienen contacto con la cepa vacunal
procedente de los animales vacunados con este medicamento, podrian dar positivo en ensayos serolégicos.
Para evitar esta posibilidad, es recomendable que la vacunacion se realice, idealmente, en un recinto dife-
rente al que alberga el grueso del rebafio, y que los animales vacunados permanezcan separados durante
dos semanas desde la vacunacion, periodo durante el cual se puede producir excrecién de la cepa vacunal
a través de los exudados corporales (fosas nasales y conjuntiva).

Advertencia especial: el microorganismo es detectable a los 15 dias de la vacunacién en algunos 6rganos.
Teniendo en cuenta que podria haber una potencial persistencia en los nddulos linfaticos craneales por un
periodo mas largo, los animales vacunados no deben ser sacrificados en el plazo de 3 meses después de la
vacunacion. Si, por alguna razon, se debieran sacrificar, serdn sometidos a los procedimientos aplicables a
los animales positivos a Brucelosis, necesitando la documentacién veterinaria oficial que indique la legis-
lacion vigente.

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

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

Usar un equipo de proteccion individual consistente en gafas, guantes y mascarilla al manipular el medica-
mento veterinario.

Este medicamento veterinario no debe ser administrado por mujeres embarazadas.
La vacuna puede ser patdgena para el ser humano. Dado que ha sido preparada con microorganismos vivos
atenuados, deben adoptarse las medidas adecuadas para evitar la contaminacion del manipulador y de cual-

quier otra persona que participe en el proceso.

Durante la administracion del medicamento veterinario, se debe sujetar firmemente la cabeza del animal
para evitar movimientos bruscos, y administrarlo en un lugar seguro para protegerse de rafagas de viento.



Debe evitarse el contacto del guante con mucosas y/o heridas abiertas durante y después de la administra-
cion.

El organismo vacunal es estreptomicina-resistente.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6  Acontecimientos adversos

Ovino y caprino:

Muy raros Reaccion de hipersensibilidad*

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

De ser el caso, administrar tratamiento antihistaminico adecuado.

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

3.7 Uso durante la gestacidn, la lactancia o la puesta

Gestacidn vy lactancia:

No utilizar este medicamento durante toda la gestacion y lactancia.

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 Posologiay vias de administracion

Dosis: 1 gota (aproximadamente 35 ul) por via oftalmica, a ovino y caprino de 3 a 6 meses
de edad.

Descripcion visual del medicamento veterinario reconstituido: suspension azul.

Reconstituir la vacuna con el diluyente coloreado, esperar unos minutos y agitar con cuidado evitando la
formacion de espuma. Retirar con cuidado la capsula y el tapon, y colocar el gotero en la boca del vial.
Dosificar una Unica gota en el ojo del animal. Si no se tiene la seguridad de que la gota haya sido correcta-
mente depositada, puede repetirse la operacion en el otro ojo.

La vacuna debe administrarse antes de 6 horas de su reconstitucion.

Mantener las condiciones asépticas habituales.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)



A diez veces la dosis de la vacuna, se observa una ligera hipertermia a las 4 horas.

3.11 Restriccionesy condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Se requiere autorizacion de la liberacion de lotes por la autoridad competente para este medicamento vete-
rinario.

3.12 Tiempos de espera

30 dias (Ver 3.5)

4. INFORMACION INMUNOLOGICA
4.1 Cdbdigo ATCuvet:
QIO4AE/QIO3AE

La cepa Rev-1 es una cepa atenuada, lisa, de B. melitensis, estreptomicina-no dependiente, aislada de célu-
las estreptomicina—dependientes, obtenida de la cepa virulenta 6056.

La cepa Rev-1 se caracteriza por:

- Estimular la inmunizacion activa, e inducir una respuesta inmune mediada por células, frente a las infec-
ciones por Brucella.

- Inducir, mediante la administracion conjuntival, una respuesta seroldgica de baja intensidad y corta dura-
cion, que evita la interferencia con los ensayos seroldgicos convencionales frente a la brucelosis, a los 4
meses de la vacunacion.

5.  DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningun otro medicamento veterinario, excepto el diluyente suministrado para su uso con el
medicamento veterinario.

5.2 Periodo de validez
Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta:

Viales de 10 y 50 dosis: 2 afios
Vial de 25 dosis: 1 afio

Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: 6 horas
5.3  Precauciones especiales de conservacion
Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °Cy 8 °C).

No congelar.
Proteger de la luz.



Puede transportarse y almacenarse hasta un méximo de 37°C durante un periodo no superior a 7 dias.
5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

El material del envase esta constituido por:

Liofilizado

- Vial de vidrio neutro Tipo I, de 11 ml (formatos de 10, 25 y 50 dosis).

- Tapon de goma de butilo, cierre al vacio Tipo 1.

- Cépsula de aluminio.

Disolvente

- Vial de vidrio neutro Tipo I, de 3 ml, conteniendo 0,5 ml (10 dosis), 1 ml (25 dosis) o0 2 ml (50 dosis).
- Tap6n de goma de butilo insulina Tipo I.

- Cépsula de aluminio tipo insulina.

Cuentagotas estéril de PVC ajustable al vial.

Formatos:

1 caja de cartdn con 1 vial de 10 dosis, 1 vial de 0,5 ml de disolvente y un cuentagotas.

1 caja de cartdn con 1 vial de 25 dosis, 1 vial de 1 ml de disolvente y un cuentagotas.

1 caja de carton con 1 vial de 50 dosis, 1 vial de 2 ml de disolvente y un cuentagotas

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

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 do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién 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

1481 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 20/11/2002

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

03/2025



10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcidn veterinaria.

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



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

