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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

AguaVac Vibrio inmersion e inyeccion concentrado para suspensién para bafio y suspension inyectable
para trucha arcoiris.

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada 1 ml de vacuna (concentrado) contiene:

Principios activos:

Vibrio anguillarum, serotipo O1, cepa78-SKID, inactivada: PRSg(*)>75 %

Vibrio ordalii*, cepa MSC 275, inactivada: PRSeo(*)>75 %

1Vibrio ordalii es un subtipo de Vibrio anguiilarum 02.

(*)PRSeo: porcentaje relativo de supervivencia en vacunados, cuando hay un 60% de mortalidad en los

controles, tras vacunacién por inyeccion y posterior desafio.

Excipientes:

Composicidn cualitativa de los excipientes y otros componentes
Formaldehido

Cloruro de sodio

Agua para preparaciones inyectables

Suspensién en liquido acuoso marron.

3. INFORMACION CLINICA

3.1  Especies de destino

Trucha arcoiris (Oncorhynchus mykiss).

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

Inmunizacién activa para reducir la mortalidad causada por vibriosis debida a Vibrio anguillarum y Vibrio
ordalii.

Establecimiento de la inmunidad: 336 grados-dia.
Duracio6n de la inmunidad: 1200 grados-dia.

3.3 Contraindicaciones
No vacunar a los peces durante el periodo de incubacion de vibriosis.
3.4  Advertencias especiales

Vacunar (nicamente animales sanos.
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No vacunar si la temperatura del agua es inferior a 10° C.
Deben respetarse los pesos minimos para los peces antes de la vacunacion (véase la seccion 3.9 del SPC).

3.5 Precauciones especiales de uso

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

No repetir la vacunacion de peces con la vacuna Aquavac vibrio inmersion e inyeccion.

Evitar el estrés durante el manejo de los peces, asi como las variaciones de temperatura, en particular entre
la suspensidn de la vacuna y el agua del area de retencion.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Usar un equipo de proteccién individual consistente en agujas protegidas o protectores de agujas al mani-
pular el medicamento veterinario.

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

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

3.6 Acontecimientos adversos

Ninguno conocido.

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

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Fertilidad:

En ausencia de datos especificos de seguridad, la vacuna no se debe administrar durante la cria o a peces
destinados a la cria.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La vacuna se puede utilizar como vacunacién primaria por inmersion, seguida de una revacunacion con
Aguavac Vibrio Oral. Este esquema se ha validado en peces de al menos 12 g a la vacunacion primaria.

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 después de la administracion de
cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

3.9 Posologiay vias de administracion

Para trucha arcoiris, de al menos 2 g por inmersién y al menos 6 g por via intraperitoneal.

Agitar el frasco antes de usar.

Administracién por inmersion (al menos 2 g de peso)

Diluir el contenido del frasco (1 litro) en 9 litros de agua de la incubadora, limpia y oxigenada adecuada-
mente.
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Distribuir los peces en lotes y sumergir durante 30 segundos en la vacuna diluida.
Un litro de vacuna (con el que se preparan 10 litros de vacuna diluida) permite la vacunacién de un maximo
de 100 kg de peces.

Administracion por via intraperitoneal (al menos 6 g de peso)

La vacuna debe administrarse utilizando un equipo de inyeccién multidosis, que incorpora un mecanismo
para evitar el reflujo. Esto se aplica igualmente a los sistemas de vacunacion manual y automatica.

El medicamento veterinario se administra por inyeccion intraperitoneal en el &rea ventral justo antes de las
aletas pélvicas. La dosis es de 0,1 ml por pez.

El pez debe ser anestesiado antes de la vacunacion, utilizando un anestésico autorizado para su Uso en peces.

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

No se han observado efectos adversos tras la administracion de una dosis doble de vacuna en trucha.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desa-
rrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Cero grados-dia.

4. INFORMACION INMUNOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet: QI10BBO1.

La vacuna induce inmunidad activa frente a vibriosis deblda a Vibrio anguillarum y a Vibrio ordalii.

5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales
No mezclar con ningln 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:
Vacunacion por inmersion: usar inmediatamente.
Vacunacion por inyeccion: utilizar el contenido completo en las 5 horas siguientes a la apertura del envase.
5.3  Precauciones especiales de conservacion
Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).
No congelar.

Proteger de la luz.
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5.4  Naturaleza y composicion del envase primario

Frascos de polietileno de alta densidad que contienen 1000 ml, con tapén de bromobutilo y precinto de
aluminio

Formato:
Frasco de 1000 ml (10000 dosis para via intraperitoneal, 100 kg de peces para la vacunacion por inmersion).

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 do-
mésticos.

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

Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1712 ESP.

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 24/11/2006.

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

11/2024.

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 Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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