DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES medicamentos y MEDICAMENTOS

MINISTERIO P ——_ DEPARTAMENTO DE
.I I l productos sanitarios VETERINARIOS

E IGUALDAD

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Rotavec Corona

Emulsién inyectable para bovino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Por dosis de 2 mi:

Sustancias activas:

Rotavirus bovino, cepa UK- Y4 de dosis vacunal estimula un titulo de

Compton, serotipo G6 P5 (inactivado) anticuerpos neutralizantes de virus: 27,7
logz/ml (cobayas)

Coronavirus bovino cepa Mebus 1/20 de dosis vacunal estimula un titulo

(inactivado) ELISA de anticuerpos: = 3,41 log +o/ml
(cobayas)

Adhesina F5 (K99) de E.coli 1/20 de dosis vacunal estimula un titulo
ELISA de anticuerpos (OD492): >0,64
(cobayas)

Adyuvantes:

Aceite mineral ligero/emulsionante 1,40 ml
Hidroxido de aluminio 2,45 -3,32 mg

Excipientes:

Tiomersal 0,032-0,069 mg
Formaldehido < 0,34 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsion inyectable.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Especies de destino

Bovino (vacas gestantes y novillas).
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4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para la inmunizacion activa de vacas gestantes y novillas para elevar los anticuerpos frente
al antigeno adhesina F5 (K99) de E. coli, rotavirus y coronavirus. Mientras los terneros son
alimentados, durante las primeras dos a cuatro semanas de vida, con calostro de madres
vacunadas, estos anticuerpos han demostrado:

- Reducir la gravedad de la diarrea causada por E. coli F5 (K99).

- Reducir la incidencia de la diarrea causada por rotavirus.

- Reducir la diseminacién de virus por terneros infectados con rotavirus o

coronavirus.

Establecimiento de la inmunidad: La proteccién pasiva frente a todas las sustancias activas
comenzara desde el principio de la alimentacion con calostro.

Duracion de la inmunidad: En terneros alimentados artificialmente con calostros mezclados,
la proteccion continuara hasta que cese la alimentacidbn con calostro. En terneros
amamantados de forma natural, la proteccién frente a rotavirus persistira durante al menos 7
dias y frente a coronavirus durante al menos 14 dias.

4.3 Contraindicaciones

Ninguna.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Ninguna.

4.5 Precauciones especiales de uso

Deben tomarse las mas estrictas precauciones para evitar la contaminaciéon de la vacuna.
Precauciones especiales para su uso en animales

No vacunar animales enfermos.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales

Al usuario:

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral. Su inyeccion accidental/autoinyeccion
puede provocar dolor agudo e inflamacion, en particular si se inyecta en una articulaciéon 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 sélo 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 pequenas

cantidades, la inyeccion accidental de este medicamento puede causar inflamacion intensa,
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que podria, por ejemplo, terminar en necrosis isquémica e incluso la pérdida del dedo. Es
necesaria atencion médica experta, 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 tendén.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

En ocasiones puede observarse en el lugar de la inyecciéon una inflamacién blanda de hasta
1 cm, la cual se reabsorbera en 14-21 dias.

En ocasiones pueden aparecer reacciones de hipersensibilidad. En tales casos deberia
administrarse sin demora un tratamiento apropiado como adrenalina.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
Puede utilizarse durante la gestacion.
4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No existe informacién disponible sobre la seguridad ni 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.

4.9 Posologia y via de administracion

Agitar bien antes de usar. Las jeringas y agujas deben ser esterilizadas antes de su uso y
realizarse la inyeccion en un area de piel limpia y seca, tomando precauciones frente a
cualquier contaminacion.

Administracion:

Una dosis de 2 ml mediante inyeccion intramuscular.

El lugar recomendado es la zona lateral del cuello.

Se debe aplicar una sola inyeccidon durante cada gestacion entre 12 y 3 semanas antes de
que se espere el parto.

Alimentacién con calostro:

La proteccion de los terneros depende de la presencia fisica de anticuerpos calostrales
(procedentes de madres vacunadas) en el intestino durante las 2-3 primeras semanas de
vida, hasta que los terneros desarrollen su propia inmunidad. Asi pues, es esencial asegurar
una adecuada toma de calostro durante todo este periodo para maximizar la eficacia de la
vacunacion. Todos los terneros deben recibir el calostro adecuado de sus madres en las 6
horas siguientes al nacimiento. Los terneros que mamen seguiran recibiendo el calostro
adecuado alimentandose de forma natural de vacas vacunadas.

En los rebafios lecheros deberia recogerse y mezclarse el calostro/leche de los primeros 6-8
ordefos de vacas vacunadas. El calostro puede almacenarse por debajo de 20°C pero debe
utilizarse tan pronto como sea posible ya que los niveles de inmunoglobulina pueden caer
hasta el 50% tras 28 dias de almacenamiento. Alli donde sea posible, se recomienda el
almacenamiento a 4°C. Los terneros deben ser alimentados con esta mezcla, a razéon de 2V2
a 3% litros al dia (en funcion del tamafio corporal) durante las dos primeras semanas de
vida.
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Se obtendran resultados 6ptimos si se adopta una politica de vacunacion de todo el rebafio.
Esto asegurara que se mantengan unos niveles minimos de infecciébn y consecuente
excrecion de virus en los terneros y, por consiguiente, el grado de exposicidn a la
enfermedad en la granja se minimice.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso
necesario

Después de la administraciéon de una inyeccidon intramuscular de no mas del doble de la
dosis recomendada, puede aparecer una reacciéon no mas grave de la que puede ocurrir tras
la administracion de una dosis Unica.

4.11 Tiempo de espera

Cero dias.

5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacunas inactivadas viricas y bacterianas para el ganado
vacuno.
Cédigo ATCvet: QI02AL01.

La vacuna contiene un rotavirus del grupo A (serotipo G6 P5), un coronavirus y antigenos
pili de Escherichia coli F5 (K99). Estos componentes estan inactivados y adyuvantados con
aceite mineral e hidroxido de aluminio.

La vacuna esta destinada a estimular la inmunidad activa para proporcionar inmunidad
pasiva a la progenie frente a las sustancias activas.

La proteccidon pasiva frente a todas las sustancias activas comenzara desde el inicio de la
toma de calostro. En terneros alimentados artificialmente con calostro mezclado, la
proteccion continuara hasta que cese la toma de calostro. En terneros amamantados
naturalmente, la protecciéon frente a rotavirus persistira durante al menos 7 dias y frente a
coronavirus durante al menos 14 dias.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes
Tiomersal

Formaldehido

Tiosulfato sédico

Cloruro sédico

6.2 Incompatibilidades

No mezclar con ningun otro medicamento veterinario.

6.3 Periodo de validez
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Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afos.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 8 horas.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar y transportar refrigerado (entre 2°C y 8°C).
Proteger de la luz.
No congelar.

6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Vial de vidrio neutro transparente, Tipo | (Farm. Eur) 2 ml (1 dosis), 10 ml (5 dosis) y 40 ml
(20 dosis)

Cierre de caucho gris nitrilo con recubrimiento de polimero fluorado Omniflex y un precinto
de aluminio.

Los tamafios de 10 ml y 40 ml se envasan en cajas de cartén individuales; los de tamafio 2
ml se envasan en cajas de cartén de 10 x 2 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

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

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.

Poligono Industrial El Montalvo |

C/ Zeppelin, n° 6, parcela 38

37008 Carbajosa de la Sagrada

Salamanca

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1330 ESP.

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacién: 3 de julio de 2000

Fecha de la ultima renovacion: 25 de enero de 2006

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

23 de mayo de 2014
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PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO
Uso veterinario - Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Administracién solo por el veterinario o bajo su supervision.
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