DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES medicamentos y MEDICAMENTOS

MINISTERIO m agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
. productos sanitarios VETERINARIOS

E IGUALDAD

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Cattlemaster 4 liofilizado y suspension para suspension inyectable para bovino

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

Sustancia activa:

Fraccion liofilizada:

Virus de la Rinotraqueitis Infecciosa bovina, vivo atenuado, cepa ts** RLB 106
>10 > DICCso*

Virus Parainfluenza 3 bovina, vivo atenuado, cepa ts** RLB 103

>10 > DICCso*

Virus Respiratorio Sincitial bovino, vivo atenuado, cepa 375

>10 *' DICCso*

* DICCsq: Dosis infectiva 50 en cultivo celular
** ts: termosensible

Fraccion liquida:
Virus de la Diarrea Virica Bovina, inactivado tipo 1, cepa 5960 (citopatica) y cepa 6309 (no citopatica):
22.0 log, titulo de anticuerpos seroneutralizantes ***

*** Media geométrica del titulo de anticuerpos neutralizantes capaces de inducir seroconversion en 4
de 5 terneros seronegativos.

Adyuvante:

Hidroxido de aluminio (AI3+) 5,5mg
Excipientes:

Tiomersal (Conservante): <0,2 mg
Rojo fenol (Colorante), c.s.p. 2ml

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

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizado y suspensién para suspension inyectable

4. DATOS CLiNICOS

4.1 Especies de destino
Bovino.
4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para la inmunizacién activa de ganado bovino sano contra las enfermedades causadas por los virus
de la Rinotraqueitis Infecciosa bovina (IBR), Diarrea Virica bovina (BVD) tipo 1, Respiratorio Sincial
bovino (RSV) y Parainfluenza bovina tipo 3 (PI-3).

No se ha demostrado inmunidad pasiva en terneros que provengan de madres vacunadas para
ninguna de las fracciones antigénicas.
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4.3 Contraindicaciones
No usar en animales enfermos o estresados, ni a animales que hayan sido sometidos a tratamientos
inmunosupresores hasta que haya trascurrido al menos un mes desde la finalizacion de los mismos.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
Ninguna.

4.5 Precauciones especiales de uso
Precauciones especiales para su uso en animales
No procede.

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

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)
Con la informacion disponible hasta el momento, no se ha evidenciado ninguna reaccion adversa
vacunando animales sanos.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
Puede utilizarse durante la gestacion o la lactancia.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No existe informacion disponible sobre la seguridad ni 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 administracién de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

49 Posologiay via de administracion

- Dosis y via de administracion

Se administraran 2 ml de vacuna reconstituida a animales de 2 o mas semanas de edad por via
intramuscular, preferiblemente en el cuello.

- Programa de vacunacion:

Primovacunacién: Se recomienda la administraciéon de dos dosis con un intervalo entre ellas de 2 a 4
semanas.

Dada la posible interferencia con anticuerpos calostrales, cuando se vacunen animales de edad
inferior a 6 meses, deberan recibir una tercera dosis, al menos, 3 semanas después de la segunda y
siempre después de superar los 6 meses de vida.

Revacunacion:
Se recomienda una dosis de recuerdo anual.

Para la administracion de esta vacuna se deben emplear agujas y jeringuillas estériles.
No utilizar jeringas ni agujas esterilizadas por agentes ya que éstos afectarian la eficacia de la
vacuna.

410 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
Después de la administracion de una sobredosis de la vacuna (10 veces la dosis recomendada para
los virus vivos atenuados y 2 veces la dosis recomendada para los virus inactivados) no se han
evidenciado reacciones adversas.
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411 Tiempo de espera
Cero dias.

5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Vacunas viricas vivas e inactivadas para bovino.
Cdédigo ATCvet: QI02AH.

Induce inmunidad activa frente a las infecciones producidas por los virus de la rinotraqueitis bovina
(IBR), virus de la Diarrea Virica Bovina (BVD)-tipo 1 , virus de la parainfluenza (PI3) y el virus
respiratorio sincitial bovino (RSV).

No se ha demostrado inmunidad pasiva en terneros que provengan de madres vacunadas para
ninguna de las fracciones antigénicas.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes
Fraccion liofilizada

Solucion de lactosa tamponada
Solucién de gelatina

Solucion de hidrolizado de caseina
Medio HALS (contiene rojo fenol)

Fraccion liquida

Hidroxido de aluminio

Tiomersal

Medio HALS (contiene rojo fenol)

6.2 Incompatibilidades
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con
otros medicamentos veterinarios.

6.3 Periodo de validez
Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 18 meses
Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: 12 horas

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

No congelar.

Proteger de la luz.

6.5 Naturaleza y composicion del envase primario
Viales de vidrio tipo | (Ph Eur) con 5 y 25 dosis (10 y 50 ml) cerrados con tapén de goma de
clorobutilo (fraccion liquida) o bromobutilo (fraccién liofiizada) y sellados con capsula de aluminio.

Formatos:
Caja con 1 vial de la fraccion liofilizada y 1 vial de la fraccion liquida de 10 ml (5 dosis).
Caja con 1 vial de la fraccion liofilizada y 1 vial de la fraccion liquida de 50 ml (25 dosis).

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado
0, 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.
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7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Zoetis Spain, S.L.

Avda. de Europa 20 B

Parque Empresarial La Moraleja

28108 Alcobendas - Madrid

ESPANA

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
3040 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 01/06/1990
Fecha de la ultima renovacion:

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
Mayo 2014

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Condiciones de administracién: Administracion bajo control o supervision del veterinario
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