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

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Polibascol 10

Suspension inyectable para bovino y ovino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada dosis de vacuna de 1 ml contiene:

Sustancias activas:
Valor de potencia/ml

Toxoide (a) de C. perfringens tipo A >0,5 U*

Toxoide (B) de C. perfringens tipo B & C > 18,2 UI*
Toxoide (g) de C. perfringens tipo D >53 Ul

Cultivo completo de C. chauvoei > 90 % proteccion **
Toxoide C. novyi > 3,8 UI*

Toxoide C. septicum > 4.6 UlI*

Toxoide C. tetani >4,9 UlI*

Toxoide C. sordellii >4,4 U

Toxoide C. haemolyticum >17,4 U*
Adyuvante:

Sulfato de potasio aluminio (alumbre) 3,026 — 4,094 ppm
Excipientes:

Tiomersal 0,05-0,18 mg
Formaldehido < 0,05 mg/mi

*

ELISA de acuerdo con Farm. Eur.

' ELISA interno

** Test de desafio en cobaya de acuerdo con Farm. Eur.

* Test de neutralizacion de toxina in vitro basado en hemolisis de eritrocitos de ovino.

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensioén inyectable
Suspensién acuosa ligeramente marrén que precipita en almacenamiento.

4. DATOS CLIiNICOS
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4.1 Especies de destino

Ovino y bovino.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para la inmunizacién activa de ovino y bovino frente a enfermedades asociadas con
infecciones causadas por Clostridium perfringens tipo A, C. perfringens tipo B, C. perfringens
tipo C, C. perfringens tipo D, Clostridium chauvoei, Clostridium novyi tipo B, Clostridium
septicum, Clostridium sordellii y Clostridium haemolyticum y frente al tétanos causado por
Clostridium tetani.

Para la inmunizacion pasiva de corderos y terneros frente a infecciones causadas por las
especies clostridiales mencionadas antes (excepto C. haemolyticum en ovino).

Establecimiento de inmunidad: 2 semanas después de la pauta de vacunacion primaria.
Duracion de inmunidad activa
Se demostro una respuesta inmune humoral anamnésica (memoria inmunologica) a todos

los componentes a los 12 meses de la pauta de vacunacion primaria.

Demostrado so6lo por serologia/titulo de anticuerpos persistente:

Ovino: 12 meses frente a C. perfringens tipo A, B, C y D, C. novyi tipo B, C. sordellii,
C. tetani.
< 6 meses frente a C. septicum, C. haemolyticum y C. chauvoei

Bovino: 12 meses frente a C. tetaniy C. perfringens tipo D.

<12 meses frente a C. perfringens tipo A,By C
< 6 meses frente a C. novyi tipo B, C. septicum, C. sordellii, C. haemolyticum,
C. chauvoei.

Duracién de inmunidad pasiva:
Demostrada so6lo por serologia/titulo de anticuerpos persistente:
Para corderos: Al menos 2 semanas para C. septicumy C. chauvoei
Al menos 8 semanas para C. perfringens tipo B y C. perfringens tipo C
Al menos 12 semanas para C. perfringens tipo A, C. perfringens tipo D, C.
novyi tipo B, C. tetaniy C. sordellii.
No se observé inmunidad pasiva para C. haemolyticum

Para terneros: Al menos 2 semanas para C. sordellii y C. haemolyticum
Al menos 8 semanas para C. septicumy C. chauvoei,
Al menos 12 semanas para C. perfringens tipo A, C. perfringens tipo B, C.
perfringens tipo C, C. perfringens tipo D, C. novyi tipo By C. tetani.

4.3 Contraindicaciones

No vacunar animales enfermos o inmunodeficientes.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
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La eficacia de la vacuna para proporcionar inmunidad pasiva a corderos y terneros jévenes
depende de que estos animales ingieran cantidades adecuadas de calostro en el primer dia
de vida.

Los ensayos clinicos han demostrado que la presencia de anticuerpos maternos (ADM),
particularmente frente a C. tetani, C. novyi tipo B, C. perfringens tipo A (sélo terneros), C.
chauvoei (solo corderos) y C. perfringens tipo D pueden reducir la respuesta de anticuerpos
a la vacunacioén en corderos y terneros jovenes. Por tanto, para asegurar una respuesta
Optima en animales jovenes con elevados niveles de ADM, la vacunacién primaria debe ser
retrasada hasta que los niveles desciendan (lo que ocurre después de las 8-12 semanas de
edad, ver seccion 4.2)

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

En el caso de una reaccion anafilactica debe administrarse sin retraso un tratamiento
adecuado, como adrenalina.

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

En caso de autoinyeccién accidental provocar el sangrado y lavar el area inmediatamente
con agua. Si se desarrolla una reaccion local, consulte con un médico inmediatamente y
muéstrele el prospecto o la etiqueta.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

El 75-100% de los animales vacunados con Polibascol 10 pueden experimentar reacciones
a la vacunacion.

Las reacciones adversas notificadas mas habitualmente son inflamacion localizada o
induracién en el lugar de inyeccion, pero también pueden incluir hipertermia moderada,
abscesos u otra reaccion en los tejidos subyacentes al lugar de inyeccion.

La inflamacion en el lugar de inyeccion ocurre en la mayoria de los animales. Esta puede
alcanzar hasta 6 cm de valor medio en ovino y 15 cm de diametro en bovino;
ocasionalmente se pueden ver reacciones de hasta 25 cm de diametro en bovino.

La mayoria de las reacciones locales se resuelven en 3-6 semanas en ovino y en menos de
10 semanas en bovino, pero pueden persistir mas tiempo en una minoria de animales.

En algunos animales se puede desarrollar un absceso.

La vacunaciéon puede dar lugar a reacciones en los tejidos subyacentes en el lugar de
inyeccion.

Puede producirse decoloracién de la piel en el lugar de inyeccion (que vuelve a la
normalidad cuando se resuelve la reaccion local).
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Puede producirse dolor localizado en el lugar de inyeccion durante 1-2 dias tras la primera
vacunacion.

Las reacciones locales no afectan la salud general, conducta, alimentacién o ganancia de
peso de los animales.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No se han observado otras reacciones adversas diferentes a las descritas en 4.6 cuando la
vacuna fue utilizada en ovino y bovino entre 8 y 2 semanas antes del parto.

En ausencia de datos especificos, el uso de la vacuna no esta recomendado durante el
primer o segundo tercio de gestacion.

Evitar el estrés en vacas y ovejas gestantes.

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 administracién de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar
caso por caso.

4.9 Posologia y via de administracion

Ovino — a partir de 2 semanas de edad
Dosis — 1 ml

Bovino — a partir de 2 semanas de edad
Dosis — 2 ml

Administracion: Mediante inyeccion subcutanea en un lugar adecuado. El lugar
recomendado es la piel suelta en el lateral del cuello.

Agitar bien antes de usar.

Las jeringas y agujas deben ser estériles antes de su uso y la inyeccion debe hacerse en un
area de piel limpia y seca adoptando precauciones frente a la contaminacion.

Primovacunacion: se deben administrar dos dosis, con 4-6 semanas de diferencia.

Vacunacion de recuerdo: Una dosis Unica debe ser administrada a intervalos de 6 a 12
meses.

Utilizacién en gestacion

Para proporcionar proteccion pasiva de la descendencia, a través del calostro, se debe
administrar una unica dosis de recuerdo entre 8 y 2 semanas antes del parto, siempre que
los animales hayan recibido una pauta de vacunacién primaria completa antes de gestacion.
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4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso
necesario

En terneros y corderos, las reacciones locales pueden incrementarse ligeramente si se
administra dos veces la dosis recomendada (referencia a seccion 4.6).

4.11 Tiempo de espera

Cero dias.

5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Para estimular inmunidad activa en ovino y bovino frente a C/. chauvoei y las toxinas de
Clostridium perfringens tipo A, Cl. perfringens tipo B, CI. perfringens tipo C, Cl. perfringens
tipo D, CI. novyi, Cl. septicum, ClI. tetani, Cl. sordelliiy Cl. haemolyticum contenidos en la
vacuna.

Para proporcionar inmunidad pasiva a través del calostro frente a las infecciones
clostridiales anteriores en corderos y terneros jévenes.

Codigo ATCvet: QI02AB01.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Sulfato de potasio aluminio (alumbre)

Tiomersal

Formaldehido

Cloruro sédico (solucién 0,85%)

6.2 Incompatibilidades

No mezclar con ningun otro medicamento veterinario.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 30 meses.
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
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Caja de cartoén con un vial flexible de polietileno de baja densidad de 20, 50 6 100 ml con un
tapén de goma de halogenobutilo de grado farmacéutico que se mantiene en su sitio con un
sello de aluminio. 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

1939 ESP.

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

23 de octubre de 2008 / 22 de mayo de 2014

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
22 de mayo de 2014
PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario - Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion bajo control o supervision del veterinario
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