MINISTERIO agencia espaola de DEPARTAMENTO DE
? DE SANIDAD o meglctament_tos. y MEDICAMENTOS
proauctos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
ICTHIOVAC-VR Concentrado para suspension para bafio/suspensién inyectable para lubina y
rodaballo.
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada dosis contiene:

Sustancias activas:

Vibrio (Listonella) anguillarum inactivada, serotipo O1 ..................... RPS(*) > 60%
Vibrio (Listonella) anguillarum inactivada, serotipo O2 a.................. RPS(*) > 60%
Vibrio (Listonella) anguillarum inactivada, serotipo O2 3 ................. RPS(*) > 60%

(*) % RPS: Porcentaje relativo de supervivencia después de una infeccion experimental en lu-
binas.

Excipientes:

Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Concentrado para suspension para bafio/suspension inyectable.
Suspensién amarillo-parduzca.

4.  DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Lubina (Dicentrarchus labrax)
Rodaballo (Scopthalmus maxima)

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para la inmunizacion activa de lubina y rodaballo para reducir la mortalidad producida por Vi-
brio (Listonella) anguillarum (Serotipos O1, O2a 'y O28).

Establecimiento de la inmunidad en rodaballo: 4 semanas después de la segunda dosis a una
temperatura del agua entre 16-18°C (448-504 grados dia).

Establecimiento de la inmunidad en lubina:
- administracion mediante bafo: a partir de 9 semanas después de la segunda dosis a una
temperatura del agua entre 19-21°C (1197-1323 grados dia),
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- administracion por via intraperitoneal: a partir de 6 semanas después de la vacunacién a una
temperatura del agua entre 19-21°C (798-882 grados dia).

Duracion de la inmunidad: No se ha establecido.

4.3 Contraindicaciones

Ninguna.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
Vacunar Unicamente a animales sanos.

Los peces no deben someterse a estrés durante las 48 horas previas a la vacunacion ni duran-
te los 15 dias siguientes a la vacunacion.

Dejar en ayuno 24h antes de la vacunacion.

La temperatura de vacunacién debe ser igual o ligeramente inferior a la temperatura 6ptima de
cultivo de la especie.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Durante el proceso de vacunacion, es necesario mantener el nivel de oxigeno en saturacion
(por aireacion fuerte) y controlar el nivel de oxigeno en la suspension de la vacuna.
Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterina-
rio a los animales

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

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

No se han descrito

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No usar en animales reproductores.

4.8 Interaccion 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 des-
pués de la administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso
por caso.

4.9 Posologia y via de administracion

Via de administracion: Via intraperitoneal y bafio.

Programa vacunal recomendado:
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Rodaballo: Vacunar por inmersién en bafio corto o prolongado. Vacunar por primera vez cuan-
do los peces pesen entre 0,5g y 2g. Administrar una segunda dosis 4 semanas despueés.

Lubina:

- Vacunar por inmersién en bafio corto o prolongado. Vacunar por primera vez cuando los pe-
ces pesen entre 0,59 y 2g. Administrar una segunda dosis 6 semanas después.

- Vacunar por inyeccion intraperitoneal una dosis Unica de 0,1 ml a peces con un peso minimo
de 15 gramos.

Preparacion y modo de administracion:

Agitar antes de usar.

Vacunacion por inmersiéon en bafio corto: Preparar una dilucién de la vacuna al 1:10 (vacu-
na: agua). Introducir por cada inmersion hasta un maximo de 0,5 Kg de peces por litro de vacu-
na diluida, durante 60 segundos. La vacuna diluida puede reutilizarse hasta un maximo de 100
kg de peces por cada litro de vacuna.

Vacunacion por inmersion en bafio prolongado: Afadir la vacuna al tanque de cultivo te-
niendo en cuenta el factor de diluciéon 1:500 (vacuna: agua). Previamente, el nivel de agua se
habra disminuido al minimo. El tiempo de vacunacién se prolonga hasta una hora, tras la cual
el volumen de agua del tanque y su recirculacién son restablecidos. No vacunar mas de 100kg
de peces por litro de vacuna.

Inyeccidn intraperitoneal: Los peces deben ser anestesiados antes de la vacunacion, utili-
zando un anestésico autorizado para su uso en peces.

Se recomienda el uso de pistolas de vacunacion con agujas 23G. La aguja debe penetrar la
ﬁ:lred abdominal como minimo 1 mm, para depositar la dosis completa en la cavidad abdomi-
4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

No se han observado signos clinicos tras la administracion de una dosis doble a la recomendada.
4.11 Tiempo(s) de espera

Cero grados-dia.

5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Immunoldgicos para peces. Rodaballo y otros.

Cdédigo ATCvet: QI10X, QI10D.

Estimular la inmunidad activa frente a Vibriosis producida por Vibrio (Listonella) anguillarum en
rodaballo y lubina.
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6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

Caldo soja triptosa

Cloruro de sodio

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades principales

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

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: Uso inmediato.

6.4 Precauciones especiales de conservacién

Conservar y transportar refrigerado (entre 2° C y 8° C).

No congelar.

Proteger de la luz.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Formato: Frasco de 1000 ml

El envase lo componen frascos de polipropileno de 1000 ml, tapones de clorobutilo clasificados
como tipo | y cipsulas de cierre de aluminio.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utili-
zado 0, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135
17170-Amer (Girona) Espafa

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1467 ESP
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9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 18/07/2002
Fecha de la ultima renovacién: 18/10/2007.

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
Julio 2020
PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Condiciones de administracion: Administraciéon bajo control o supervision del veterinario
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