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medicamentos y MEDICAMENTOS

MINISTERIO T —_— DEPARTAMENTO DE
.I I l productos sanitarios VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

RHINIFFA T suspension inyectable para porcino.

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

Sustancias activas:

Bordetella bronchiseptica inactivada (cepa toxigénica 372CN) ........... 20,9 U. SA
Pasteurella multocida inactivada tipo D (cepa toxigénica M17) .......... 20,9 U. ELISA
Dermonecrotoxoide de Pasteurella multocida tipo D ..........cccoevvveeen.. =1,0 U. ELISA

1 U.SA: cs para obtener en el animal de laboratorio titulos de anticuerpos seroaglutinantes de 1 log10
después de administracion de la vacuna.

1 U. ELISA: cs para obtener en el animal de laboratorio titulos de anticuerpos de 1 log10 por método
ELISA después de administracion de la vacuna.

Excipientes:
Hidroxido de aluminio (AR)........ceimiieeeeeeeeeeeeeee e 1,4 mg
B T0] 1 g T=T 6T 0,2 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspension inyectable.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Porcino (Cerdas gestantes).

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para la inmunizacién pasiva de los lechones contra la rinitis atrofica (producida por Bortella
bronchiséptica y Pasteurella multocida), por administracién de la vacuna a la madre gestante.

4.3 Contraindicaciones
Ninguna.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
Ninguna.

4.5 Precauciones especiales de uso
Precauciones especiales para su uso en animales
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Los lechones quedan protegidos mediante la toma de calostro: por lo tanto hay que asegurarse
de que cada lechén consume rdpidamente una cantidad suficiente de calostro.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales

Agitar antes de su empleo.

Vacunar Unicamente los animales en buen estado de salud.

Respetar las condiciones habituales de manipulacion de los animales.

Respetar las condiciones habituales de asepsia.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)
En muy raras ocasiones, la administracion de la vacuna puede producir reaccion de hipersen-
sibilidad a la misma. En ese caso debe instaurarse el tratamiento apropiado.

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 (mas 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 trata-
dos)

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

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
Gestacion:
Vacunar exclusivamente a las madres gestantes.

4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interacciéon

No existe informacion 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 des-
pués de la administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso
por caso

4.9 Posologia y via de administracion
Via intramuscular en los musculos del cuello detras de la oreja. Inyectar una dosis de 2 ml se-
gun la pauta de vacunacion siguiente:

Cerdas gestantes:

Primovacunacién: Administrar 2 dosis con un intervalo de 4 a 6 semanas, debiéndose adminis-
trar la segunda dosis 2 semanas antes del parto.

Revacunacion: Administrar una dosis 2 semanas antes de cada parto.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
No se ha constatado ningun efecto indeseable después de la administracién de una doble dosis
de vacuna.

4.11 Tiempo(s) de espera

Cero dias.
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5.  PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacuna bacteriana de Bordetella y Pasteurella inactivada.

Cddigo ATCvet: QI09AB04

Para estimular la inmunidad pasiva frente a la rinitis atréfica del cerdo. La vacuna induce un
estado inmunitario contra los gérmenes responsables de la rinitis atrofica (producida por Borte-
lla bronchiséptica y Pasteurella multocida), demostrado por desafio virulento.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes
Hidroxido de Aluminio

Tiomersal

Cloruro de sodio

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades
Ninguna conocida

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: Uso inmediato

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

Proteger de la luz.

No congelar.

6.5 Naturalezay composicién del envase primario
Viales de vidrio tipo | con tapon elastémero de butilo.

Caja con 10 viales de 1 dosis (2 ml)
Caja con 1 vial de 5 dosis (10 ml)
Caja con 1 vial de 10 dosis (20 ml)
Caja con 1 vial de 25 dosis (50 ml)

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminaciéon del medicamento veterinario no utili-
zado 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.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia, S.A.U

C/ Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Espaia
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8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
1205 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 30/09/1997

Fecha de la uUltima renovacion: 30/01/2009

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Febrero de 2018

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

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