MINISTERIO agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES 1“ i ananton 3 MEDICAMENTOS
E IGUALDAD . productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
CUBOLACPOLICLOSTRIDIAL 7/11, suspension inyectable para bovino y ovino
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada dosis de 2 ml de vacuna contiene:

Sustancias activas:

Toxoide o de Cl. perfringens Tipo A >0,3UlI*
Toxoide R de CI. perfringens Tipo C >10 UI*
Toxoide ede Cl. perfringens Tipo D >5UlI*
Toxoide a de CI. septicum >25UlI*
Toxoide a de Cl. novyi Tipo B >35UlI*
Toxoide de CI. sordellii 100% de proteccion**

Cl. chauvoei inactivado 100% de proteccién**

* Ul: Unidades internacionales de antitoxina por ml de suero de conejo.
**Nivel de proteccion en cobayas segun (Farm. Eur.).

Adyuvante:
Hidré xido de aluminio (A1) 2,8 mg
Excipiente:
Tiomersal 0,2 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspension inyectable

4. DATOS CLINICOS

4.1 Es pecies de destino

Bovino y ovino

4.2 Indicaciones de uso, es pecificando las especies de destino

Para la inmunizacion activa y pasiva de bovino y ovino frente al carbunco sintomatico, la hepatitis infecciosa
necrosante, el edema maligno y las enterotoxe mias producidas por Cl. chauvoei, Cl. novyi Tipo B, Cl. septicum, CI.
sordellii y CI. perfringens Tipos A, Cy D. También confiere inmunidad frente a CI. perfringens Tipo B, debido a la
combinacién de las fracciones del Tipo C (toxina B)y Tipo D (toxina g).

43 Contraindicaciones

Ninguna.

44  Advertencias especiales paracada especie de destino

Ninguna.
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45 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Respetar las condiciones habituales de asepsia.
Vaclnense animales sanos y desparasitados.
Utilizar ininterrumpidamente una vez iniciada la extraccion del vial.

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

La inoculacion accidental de la vacuna puede provocar la formacion de un nédulo en el punto de inyeccion debido al
adyuvante que contiene.
En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

La vacuna contiene un adyuvante que en muy raras ocasiones puede provocar la formacién de un nédulo en el punto
de inyeccion, que desaparece en pocas semanas.

Como en todas las vacunas, en muy raras ocasiones pueden darse reacciones de hipersensibilidad. En este caso,
administrar una terapia antihistaminica adecuada sin demora.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas durante un tratamiento)
- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100)

- Infrecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).

4.7  Uso durante lagestacion, lalactancia o la puesta

Gestacion:
Puede utilizarse durante la gestacion.

Lactancia:
Puede utilizarse durante la lactancia.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Ninguna conocida.
4.9 Posologia y via de administracion

Vias de ad ministracion
Subcutanea o intramuscular

Dosificacién
Bovinos: Administrar dosis de 5 mL
Ovinos: Administrar dosis de 2 mL

Pauta de vacunacion
Primovacunacion: Administrar dos dosis. La segunda dosis debe administrarse al menos seis semanas después de la
primera.
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Las hembras gestantes deben vacunarse 14 dias antes del parto. Asi transmitiran suficientes anticuerpos asu
descendencia a través del calostro permitiendo una proteccion pasiva contra las enterotoxe mias, durante las primeras
semanas de vida, si las crias maman normalmente durante sus primeras horas de vida.

En animales jovenes nacidos de madres no vacunadas: vacunacion a partir de la segunda semana de vida.

En animales jovenes nacidos de madres vacunadas: vacunacion a partir de la décima -duodécima semana de vida.
Revacunacién: Administrar una sola dosis cada seis meses.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
No procede.
411 Tiempo de espera

Cero dias.

5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacunas bacterianas inactivadas de bovino y ovino, vacuna contra Clostridium.
Cddigo ATCvet: QI02AB01 (bovino) / QI04AB01 (ovino)

Para la inmunizacién activa y/o pasiva frente a las siguientes enfermedades producidas por clostridios:

Cl. perfringens Tipo A Enteritis hemorragica y enfermedad amarilla de los corderos
(Inmunizacion pasiva y activa)

Cl. perfringens Tipo B Disenteria del cordero (Inmunizacion pasiva)
Cl. perfringens Tipos By C Disenteria del ternero (Inmunizacion pasiva)
Cl. perfringens Tipo C Enteritis hemorragica y enterotoxe mia fulminante (Inmunizacion pasiva e
inmunizacién activa)
Cl. perfringens Tipo D Rifion pulposo (Inmunizacién pasiva y activa)
Cl. septicum Edema maligno y fiebre carbuncular (Inmunizacion activa)
Cl.novyi Tipo B Hepatitis infecciosa necrosante (Inmunizacion activa)
Cl. sordellii Edema cefalico o cabeza gruesa y enterotoxe mias (Inmunizacion activa 'y
pasiva)
Cl. chauvoei Gangrena enfisematosa o carbunco sintomatico (Inmunizacién activa)
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6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1  Lista de excipientes

Hidréxido de aluminio

Tiomersal

Agua para preparaciones inyectables
6.2  Incompatibilidades

Ninguna conocida.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso in mediato.

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Conservar en nevera (entre 2°Cy 8°C).

No congelar.

Proteger de la luz.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Viales de polietileno de alta densidad con tapon de caucho-butilo perforable y capsula de aluminio de 100 mly 250
ml.

Formatos:
Cajacon 1vial de 100 ml.
Caja con 1vial de 250 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos

6.6  Precauciones especiales parala 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 mis mo deberan eliminarse de conformidad
con las normativas locales.

7. TITULAR DE LAAUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CZ Veterinaria, S.A.

La Relva s/n - Torneiros

36410 Porrifio (Espafia)

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1187 ESP

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

Fecha de la primera autorizacién: 07 de octubre 1997
Fecha de la Gltima renovacion: 16 de mayo de 2008.
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10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Mayo de 2017.

PROHIBICION DEVENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracion bajo el control osupervision del veterinario.
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