DEPARTAMENTO DE

MINISTERIO agencia espafiola de
DE SANIDAD, CONSUMO I I l medicamentos y MEDICAMENTOS
Y BIENESTAR SOCIAL & productos sanitarios VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

INMEVA suspensién inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada dosis de 2 ml de suspensién inyectable contiene:

Sustancias activas:

Chlamydia abortus inactivado, cepa A22..... ..ot e e e PR*>1

Salmonella enterica subsp. enterica serovar Abortusovis inactivado cepa Sao.................. PR*>1

*Potencia Relativa determinada mediante ELISA, usando una vacuna de referencia que ha demostrado ser eficaz.

Adyuvantes:
Hidro xido de aluminio (ATUmiNi0).......oovvtviriitit ittt it ee e e et e et st e e e 9,29 MG
DeXIran0 DEAE ... e e 20 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspension inyectable
Suspension de color marfil

4, DATOS CLINICOS

41 Es pecies de destino

Ovino (ovejas)

4.2 Indicaciones de uso, es pecificando las especies de destino

Para la inmunizacion activa de los animales para reducir los signos clinicos (aborto, muerte fetal, mortalidad
temprana e hipertermia) provocados por Chlamydia abortus, abortos causados por Salmonella Abortusovis y para
reducir la excrecién de ambos patdgenos de animales infectados.

La vacunacidn cubre todo el periodo de gestacién, cuando se administra de acuerdo con la seccién 4.9.

4.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a las sustancias activas, a los adyuvantes o a algin e xcipiente.

4.4  Advertencias especiales paracadaespecie de destino

Vacunar Unicamente animales sanos.

En las granjas con trastornos reproductivos recurrentes provocados por Chlamydia abortus y/o Salmonella
Abortusovis, es aconsejable mantener un alto nivel de inmunidad dentro del rebafio.

45 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales
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No procede.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los animales
En caso de autoinyeccién accidental, consulte con un médico inmed iatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

4.6  Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

En los estudios, tuvo lugar con muy frecuentemente una reaccion local palpable en el punto de la inyeccion, que
puede aparecer aproximadamente 1 semana después de la vacunacion. En la mayoria de los casos, la reaccion es
leve o moderada y disminuye en 2 semanas sin tratamiento. En algunos casos aislados, estas reacciones pueden

alcanzar hasta 6 cm, pero disminuyen rapidamente de didmetro en 2 dias sin necesidad de tratamiento.

En los estudios, la temperatura corporal aument6 muy frecuentemente hasta 1,0 °C un dia después de la vacunacion.
Este ligero aumento disminuy6 espontaneamente en 24 horas.

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

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

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

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

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

4.7  Uso durante lagestacion, lalactancia o la puesta
Gestacion y lactancia:

Se ha establecido la seguridad de la vacunacién durante la gestacion y la lactancia, asi como la eficacia durante el
segundo tercio de gestacion. El uso no esta recomendado durante el Gltimo mes de gestacion.

4.8 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 decisién 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

Para uso en ovejas a partir de los 5 meses de edad.
Dosis: 2 ml por inyeccién subcutanea, detras del hombro en el area de la costilla (region toracica lateral).

Vacunacion bésica:

Los animales deben recibir 2 dosis de vacuna con un intervalo de 3 semanas. La primera dosis debe administrarse al
menos 5semanas antes de la inseminacion artificial o cubricion; administrar la segunda dosis 3 semanas después de
la primera dosis.

Revacunacion: se debe administrar una dosis de refuerzo (2 ml) 2 semanas antes de cada inseminacién artificial o
cubricion, pero no mas de 1 afio después de la vacunacion basica inicial.

Agitar bien antes de usary ocasionalmente durante la ad ministracion.
Dejar que la vacuna alcance la temperatura ambiente (15 - 25 °C) antes de la administracion
Administrar bajo condiciones asépticas. S6lo deben utilizarse jeringas y agujas estériles.

4,10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

No existe informacion disponible.
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411 Tiempo(s) de espera

Cero dias.

5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacunas bacterianas inactivadas (incluyendo micoplasma, toxoide y clamidia).
Cddigo ATC vet: QIO4AB.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1  Lista de excipientes

Hidré xido de aluminio

Dextrano DEAE

Emulsion de simeticona

Hidrogenofosfato disédico dodecahidratado
Cloruro de potasio

Dihidrogenofosfato de potasio

Cloruro de sodio

Agua para preparaciones inyectables

6.2  Incompatibilidades principales
No mezclar con ningln otro medicamento veterinario.
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: 10 horas.

6.4  Precauciones especiales de conservacion

Conservary transportar refrigerado (entre 2°C y 8 °C).>*

No congelar.

Proteger de la luz.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Viales de polietileno (PET) de 10, 50, 100y 250 ml, cerrados con tapones de goma y capsula de aluminio.
Caja de carton con 1vial PET de 5dosis (10 ml).

Caja de carton con 1vial PET de 25 dosis (50 ml).

Caja de carton con 1vial PET de 50 dosis (100 ml).

Caja de carton con 1vial PET de 125 dosis (250 ml).

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6  Precauciones especiales parala eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, ensu caso, los
residuos derivados de su uso
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Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mis mo deberan eliminarse de conformidad con
las normativas locales.

7. TITULAR DE LAAUTORIZACION DECOMERCIALIZACION
Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona)

SPAIN

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
3792 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 05/2019

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

PROHIBICION DEVENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario.

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervisién del veterinario
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