1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Bovilis Cryptium emulsion inyectable para bovino.

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada dosis (2 ml) contiene:

Principio activo:
Cryptosporidium parvum Gp40': al menos 1,0 U?

I Gp40: Glicoproteina 40
2 Unidad ELISA determinada en el test de potencia.

Adyuvantes:

Montanide ISA70VG: 1140-1260 mg
Hidroxido de aluminio : 2,45-3,32 mg
Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha
informacion es esencial para una correcta
administracion del medicamento veterinario

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

HEPES

Cloruro de sodio

Tiomersal 0,032-0,069 mg

Agua para preparaciones inyectables

Emulsion blanquecina.

3.  INFORMACION CLINICA

3.1 [Especies de destino

Bovino (novillas y vacas gestantes).

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para la inmunizacion activa de novillas y vacas gestantes para aumentar los anticuerpos frente a GP40
de Cryptosporidium parvum en su calostro, indicado para la inmunizacion pasiva de terneros para
reducir los sintomas clinicos (es decir, diarrea) causados por C. parvum.

Terneros recién nacidos:

Establecimiento de la inmunidad: la inmunidad pasiva comienza desde el inicio de la alimentacion con
calostro.

Duracion de la inmunidad: en terneros que reciben calostro y leche de transicion como se indica y que
fueron desafiados al nacimiento, se ha demostrado inmunidad pasiva hasta las 2 semanas de edad.

3.3 Contraindicaciones

Ninguna.



3.4 Advertencias especiales
Vacunar inicamente animales sanos.

Alimentacion de terneros

La proteccion de los terneros depende de la ingesta adecuada de calostro y leche de transicion de vacas
vacunadas. Se recomienda que todos los terneros sean alimentados con calostro y la posterior leche de
transicion durante los primeros 5 dias de vida. Deben recibir al menos 3 litros de calostro dentro de las
primeras 6 horas después del nacimiento.

Para lograr resultados 6ptimos se debe adoptar una politica de vacunacion del rebafio completo.
La gestion de la explotacion deberia dirigirse a la reduccion de la exposicion a C. parvum.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacidn segura en las especies de destino:

La administracion en la fosa isquiorrectal ha dado lugar a reacciones granulomatosas cronicas
dolorosas a nivel local de hasta 15 cm de diametro y a la formacion de abscesos (multiples abscesos
pequeios de hasta 1 cm de diametro en el examen post mortem 15 semanas después de la primera
vacunacion y 11 semanas después de la segunda vacunacion) en una de cada dos vacas en las que se
practico la necropsia (el estudio incluyo 9 vacas).

La administracion en la papada puede dar lugar a reacciones inflamatorias cronicas extensas de hasta
30 cm de diametro que pueden conducir a reacciones locales dolorosas con posible impacto persistente
en el bienestar de las vacas.

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 articulacion o en un dedo, y en
casos excepcionales podria provocar la pérdida del dedo afectado si no se proporciona atencion
médica urgente. En caso de inyectarse accidentalmente con este medicamento veterinario consulte
urgentemente con un médico, incluso si solo 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 pequefias
cantidades, la inyeccion accidental de este medicamento veterinario puede causar inflamacion intensa,
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 ¢ irrigar la zona de inyeccion, especialmente si estan afectados
los tejidos blandos del dedo o el tendon.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
No procede.

3.6 Acontecimientos adversos

Bovino (novillas y vacas gestantes):

Muy frecuentes Inflamacion del lugar de inyeccion!, dolor en el lugar de
inyeccion, calor en el lugar de inyeccion, granuloma en el

(>1 animal por cada 10 animales . -
lugar de inyeccion.

tratados):

Temperatura elevada?.




Poco frecuentes Inflamacion del muasculo?.

(1 a 10 animales por cada 1 000 Absceso en el lugar de inyeccion®.
animales tratados):

I Tamafio medio de hasta 14 cm, tamafio maximo de hasta 40 cm, las inflamaciones reducen su tamafio
con el tiempo, pero pueden persistir como inflamacion granulomatosa cronica extendiéndose desde el
lugar de inyeccion durante al menos 125 dias.

2 Incremento medio de hasta 1 °C con un maximo de 1,8 °C, que vuelve finalmente a la normalidad el
2° dia después de la vacunacion.

3 Reaccion inflamatoria hemorragica granulomatosa en los tejidos dérmicos y subdérmicos con
inflamacion extendiéndose al tejido muscular subyacente.

4 Un absceso de hasta 1 cm de diametro detectado en el cuello después de la 3* vacunacion.

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

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion y lactancia:
Este medicamento veterinario esta indicado para el uso durante el tercer trimestre de la gestacion.

3.8 Interaccidon con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Existe informacion sobre la seguridad y la eficacia que demuestra que esta vacuna puede administrarse
en el mismo dia, pero no mezclada con Bovilis Rotavec Corona. Las vacunas deben administrarse en
lugares diferentes. Debe consultarse el prospecto de Bovilis Rotavec Corona antes de la
administracion. Deben respetarse las diferentes vias de administracion.

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento veterinario excepto el medicamento mencionado anteriormente. 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 Posologia y vias de administracion

Via subcutanea.
Administrar la vacuna en el lateral del cuello.

Permitir que la vacuna alcance la temperatura ambiente antes de usar.

Agitar bien antes y en diferentes ocasiones durante su uso para asegurar la homogeneidad de la vacuna
antes de la administracion.

Deben seguirse los procedimientos asépticos habituales durante la vacunacion.

Solamente deben utilizarse jeringas y agujas estériles.

Se recomienda utilizar un aplicador multidosis cuando se vacunan multiples animales.

Una dosis: 2 ml.

La vacunacion primaria consiste en 2 dosis, con un intervalo de 4 a 5 semanas, en el tercer trimestre de
gestacion. Debe ser completada al menos 3 semanas antes del parto. Estas dosis sucesivas se
administran preferiblemente en diferentes lados del animal.

La revacunacion consiste en 1 dosis en el tercer trimestre de cada siguiente gestacion. Debe ser
completada al menos 3 semanas antes del parto.

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



Tras la administracion de una sobredosis no se observan acontecimientos adversos diferentes de los
descritos en la seccion 3.6.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el
riesgo de desarrollo de resistencias

No procede.

3.12 Tiempos de espera

Cero dias.

4. INFORMACION INMUNOLOGICA
4.1 Cédigo ATCvet: QI02A002.

La vacuna contiene glicoproteina 40 de Cryptosporidium parvum purificada con adyuvante de aceite
mineral e hidroxido de aluminio.

La vacuna esta indicada para estimular la inmunidad activa de la madre vacunada para proporcionar
inmunidad pasiva frente a Cryptosporidium parvum a la progenie.

5.  DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningiin otro medicamento veterinario.
5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

5.3 Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2 °Cy 8 °C).

No congelar.

Proteger de la luz.

Después de la apertura y primer uso, conservar en posicion vertical y refrigerado (entre 2 °Cy 8 °C)
hasta el siguiente uso.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Vial de vidrio tipo I que contiene 2 ml 0 10 ml, cerrado con un tapén de goma y capsula de aluminio.
Vial de PET (tereftalato de polietileno) que contiene 10 ml, 40 ml o 100 ml cerrado con un tapon de
goma y capsula de aluminio.

Formatos:

Caja de cartén con 10 x 2 ml (10 x 1 dosis).
Caja de carton con 1 x 10 ml (5 dosis).
Caja de carton con 1 x 40 ml (20 dosis).
Caja de carton con 1 x 100 ml (50 dosis).

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
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion 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

Intervet International B.V.

7.  NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/23/303/001-005

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: {DD/MM/AAAA}

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

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

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



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



