w2 ¥ MINISTERIO ! DEPARTAMENTO DE
9 DESANIDAD nedicamentos y MEDICAMENTOS
» j oroductos sanitario VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOM INACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

GUDAIR Emulsion inyectable para ovino y caprino.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada dosis de 1 mL contiene:

Principio activo:

Mycobacterium paratuberculosis, cepa 316F, inactivado................................> 2 mm IDR PDD aviar*

* Aumento del grosor de la piel en la prueba de intradermotuberculinizacion con el derivado proteico
aviar y comparacion en las mismas con el derivado proteico bovino.

Adyuvantes:

Aceite mineral (Marcol 52) 0,38 mL
Montanide 103 0,021 mL
Montane 80 0,021 mL
Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha informacion es
esencial para una correcta administracion del
medicamento vete rinario

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Polisorbato 80 0,014 mL

Tiomersal 0,1 mL

Tampdn fosfato salino

Agua para preparaciones inyectables

Emulsién inyectable homogénea, blanca y lechosa.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Ovino y caprino.

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

Inmunizacion activa del ganado ovino y caprino para reducir los signos clinicos, las lesiones y la mortali-
dad de la paratuberculosis. También reduce la excrecion fecal de M. paratuberculosis.

3.3 Contraindicaciones
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Ninguna.

34  Advertencias especiales
Vacunar Unicamente animales sanos.
3.5 Precauciones especiales de uso

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

Usar ininterrumpidamente una vez iniciada la extraccion del frasco.

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

Al usuario:

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral. Su inyeccion accidental/autoinyeccion puede pro-
vocar 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 medicamento veterinario consulte urgentemente con un
médico, incluso si solo se ha inyectado una cantidad muy pequefia, y lleve el prospecto consigo. Si el
dolor persiste mas de 12 horas después del examen médico, dirijase de nuevo a un facultativo.

Al facultativo:

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral. Incluso si se han inyectado pequefias cantidades, la
inyeccion accidental de este medicamento veterinario puede causar inflamacion intensa, que podria, por
ejemplo, terminar en necrosis isquémica e incluso la pérdida del dedo. Es necesaria atencion médica e x-
perta, 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
tenddn.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente :

No procede.

3.6 Acontecimientos adversos

Ovino y caprino.

Muy frecuentes Inflamacion en el punto de inyeccion *
(>1 animal por cada 10 animales tratados): Nodulo en el punto de inyeccion®
Raros Reacciones de hipersensibilidad®

(1 a 10 animales por cada 10 000 animales tratados):

Frecuencia no conocida Reaccion alérgica®
(no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

*Evoluciona gradualmente hacia un nédulo frio y fibroso.

Elnddulo se puede detectar 1-2 semanas después de la vacunacion con un tamafio medio aproximado de
2cm en ovejas y cabras, alcanzando un tamafio medio maximo de 3,5cm en ovejas y 4cm en cabras a los 2
meses de la vacunacion, disminuyendo hasta 1 afio después de la vacunacion.

MINISTERIO

Pagina 2de DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



Raramente el diametro del nddulo puede alcanzar los 5 cma los 2 meses post-vacunacion. En el 20-25%
de las ovejas, pueden observarse lesiones palpables a los 4 afios post-vacunacion.

Los nodulos desaparecen normalmente sin tratamiento.

*En caso de reaccion de hipersensibilidad, administre la terapia antihistaminica adecuada sin demora.
“Una reaccion local mas intensa se observa cuando la vacuna se administra a animales infectados (impac-
to antigénico secundario).

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 su representante local o a la autoridad nacional com-
petente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto respectivos
en el prospecto.

3.7 Usodurante lagestacion, la lactanciao la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion ni la lactancia.
3.8 Interaccion conotros 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 después de la administra-
cion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

3.9 Posologiay vias de administracion

Dosis: 1 mL.
Via subcutanea.
Agitar bien antes de usar.

Pauta de vacunacion:
Se recomienda vacunar a todos los animales de reposicion, entre las 2-3 semanas y los 6 meses de vida,

siendo aconsejable realizar la vacunacién lo antes posible. En los rebafios afectados o en riesgo, se podra
practicar la vacunacion sobre la totalidad de los efectivos del rebafio, incluidos los animales adultos.

En general, no es necesario revacunar.
3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

No provoca reacciones adversas diferentes a las producidas con la vacunacion a dosis normal con una
sobredosificacion a doble dosis y que aparecen indicadas en el punto 3.6.

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 de-
sarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision por el veterinario
3.12 Tiempos de espera

Cero dias.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA INMUNOLOGICA
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41 Codigo ATCvet:
QI04AB09 y QI03ABO1
La vacunacion sensibiliza a los animales frente a johnina DPP (Derivado proteico purificado de Mycobac-
terium avium subsp. paratuberculosis), la tuberculina DPP aviar (derivada de Mycobacterium avium) y,
en menor medida, frente a la tuberculina DPP bovina (derivada de Mycobaterium bovis). La reaccién

frente a la tuberculina aviar es mas intensa que contra la tuberculina DPP bovina y claramente distingu i-
ble.

5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales

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

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: uso inmediato.

5.3  Precauciones especiales de conservacion
Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °Cy 8 °C). Proteger de la luz. No congelar.

54 Naturaleza'y composicién delenvase primario

Frasco de vidrio tipo Il (segun Ph. Eur.) de 30 mL (30 dosis) con tap6n de caucho nitrilo y cierre de aluminio.

Formatos:
Caja con un frasco de 30 mL (30 dosis).

55 Precauciones especiales para laeliminacion del medicamento veterinario no utilizado o,ensu
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos..

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

CZ Vaccines S.A.U.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2792 ESP
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8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 02/02/1994

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

03/2024

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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