w2 ¥ MINISTERIO ! DEPARTAMENTO DE
9 DESANIDAD N e amen MEDICAMENTOS
» productos sanitarios VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
AQUAVAC FNM
Emulsion inyectable para peces

2.  COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada dosis (0,1 ml) de vacuna contiene:

Sustancias activas:
Células inactivadas de Aeromonas salmonicida (cepas MT004 y MT423) que inducen PRSg*
280% tras vacunacion.

*PRSeo: Porcentaje Relativo de Supervivencia en vacunados con un 60% de mortalidad en con-
troles.

Adyuvante:

Montanide ISA 711 0,07 ml
Excipientes:

Formaldehido residual <0,05% (p/v)

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

3.  FORMAFARMACEUTICA

Emulsion inyectable
Emulsion homogeénea de color blanco cremoso con aspecto aceitoso.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Especies de destino

Salmon atlantico.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para reducir la mortalidad debida a la furunculosis causada por Aeromonas salmonicida en
salmon atlantico de al menos 25 g.

La inmunidad se desarrolla progresivamente tras la vacunacion, siendo el grado de inmunidad
dependiente de la temperatura del agua. Como recomendacion general, se debe dejar un pe-
riodo equivalente a 400 grados-dia para el desarrollo de una inmunidad 6ptima.

Establecimiento de la inmunidad: a 12°C, se debe dejar un minimo de 28 dias entre la vacuna-
cion y la exposicién anticipada a la infeccion.
Duracion de la inmunidad: demostrada en condiciones de campo durante al menos 5 meses.
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4.3 Contraindicaciones
No vacunar a los peces con AguaVac FNM mas de una vez.
4.4 Advertencias especiales

Vacunar solamente animales sanos.
No vacunar a los peces en aguas a temperaturas inferiores a 1°C.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales:
No vacunar a los peces durante su "smoltificacion”.

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

Al usuario:

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral. Su inyeccion accidental/autoinyeccion
puede provocar un 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 atencién médica urgente.

En caso de inyectarse accidentalmente con este producto, busque urgentemente consejo
médico, incluso si sdélo se ha inyectado una cantidad muy pequenfa, y lleve el prospecto consi-
go.

Si el dolor persiste mas de 12 horas después del examen médico, dirjjase de nuevo a un facul-
tativo.

Al facultativo:

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral. Incluso si se han inyectado pequefias
cantidades, la inyeccion accidental de este producto 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 e irrigar la zona de inyeccion, especialmente si estan
afectados los tejidos blandos del dedo o el tendon.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Muy frecuentemente se observa cierta inflamacion en la cavidad corporal en las proximidades
del lugar de inyeccion y forma parte de la respuesta inmune.

Muy frecuentemente en los peces tienen lugar reacciones adversas en forma de adhesiones
viscerales, pero son minimas en extension (en puntuacion de Speilberg no mas de 3).

Muy frecuentemente puede ocurrir cierta melanizacion.

Infrecuentemente se observa un ligero incremento de los niveles de putrefaccion de aletas
después de la vacunacion frente a la furunculosis.

Si la técnica de inyeccién es correcta, raramente se presentan signos externos como pérdida
de escama y hemorragia en el lugar de inyeccién y reacciones internas mas graves.

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 (més 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).
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- En raras ocasiones (més 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

Fertilidad:
No utilizar en peces destinados a la cria.

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 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.

49  Posologiay viade administracion

La vacuna debe ser administrada a una dosis de 0,1 ml por pez.

El tamafio minimo de pez para la vacunacion es 25 g.

El producto se administra por inyeccioén intraperitoneal. A los peces, previamente anestesiados
con un anestésico aprobado, se les inyecta en el centro del abdomen, a una distancia de 1-2
veces la longitud de la aleta frente a la base de las aletas pélvicas. La aguja debe ser dirigida
hacia delante y formar un angulo de aproximadamente 45° y, en un pez de 25 g, penetrar a una
profundidad de aproximadamente 2-3 mm.

Es importante una técnica de inyeccion cuidadosa para minimizar las reacciones adversas.

Se pueden utilizar inyectores semiautométicos con valvulas que prevengan el retorno con una
aguja de 6 mm, 22 gauge.

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

No se han observado efectos adversos como resultado de la administracion de una dosis doble
de la mencionada en la seccion 4.6.

4.11 Tiempo(s) de espera

Cero grados dias.

5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Para la inmunizacion activa de salmoén atlantico frente a furunculosis causada por Aeromonas
salmonicida.

Grupo farmacoterapéutico: Vacunas bacterianas inactivadas (incluyendo Mycoplasma, toxoides
y Chlamydia), Aeromonas.

Cdbdigo ATCvet: QI10ABO1.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes
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Formaldehido.

Cloruro de sodio.

Agua purificada.

Montanide ISA 711.

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 afos.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 5 horas.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar y transportar refrigerado (entre 2°C y 8°C).
No congelar.
Proteger de la luz.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario
El medicamento veterinario se presenta en frascos de polietileno de alta densidad con tapones
de caucho nitrilo y capsulas de aluminio.

Formato: 500 ml (5000 dosis).

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utili-
zado 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 EI Montalvo |

C/ Zeppelin, n° 6, parcela 38

37008 Carbajosa de la Sagrada (Salamanca)

Espafia

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1687 ESP

9. FECHADE LAPRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

23 de mayo de 2006
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10. FECHADE LAREVISION DEL TEXTO

21 de noviembre de 2018

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Administracion bajo control o supervision del veterinario.
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