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ANEXO |

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

DOG-VAC P

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada dosis (1ml) contiene:

Sustancia activa:

Parvovirus canino vivo atenuado, cepa Cornell 780916 10*°-10*° DICCs*

* Dosis infectiva 50% en cultivo celular

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado y disolvente para suspension inyectable.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Perros (cachorros y adultos)

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino
Para la inmunizacién activa de perros para prevenir la infeccion por parvovirosis.
Establecimiento de la inmunidad: 15 dias después de la vacunacion.
Duracion de la inmunidad: al menos 1 afio desde la vacunacion.

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

No vacunar animales débiles o enfermos

No vacunar animales que no estén perfectamente desparasitados
Guardar maximas medidas de asepsia durante su utilizacién
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Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales

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

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En algun animal sensibilizado pueden aparecer reacciones anafilacticas ocasionalmente. En
ese caso aplicar la terapia adecuada sin demora.

Puede formarse un pequefio nédulo en el punto de aplicacién de caracter transitorio que dura
5-6 dias en menos del 0,5% de los animales vacunados.

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No utilizar este medicamento durante toda la gestacion.
Puede utilizarse durante la lactancia.

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 decisién 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

Anadir al vial que contiene el liofilizado, con jeringuilla y aguja estériles, el disolvente que lo
acompafa, agitar suavemente hasta la reconstitucion del mismo.
Aplicar inmediatamente después de su reconstitucion.

Dosis: 1 ml
Via de administracion: subcutanea en la regién del cuello o espalda.

Primovacunacion:

Aplicar una primera dosis (1 ml) a partir de las 6 semanas de vida en cachorros provenientes
de madres sin vacunar o en situacion de riesgo, o a partir de las 8 semanas de vida en cacho-
rros provenientes de madres vacunadas. Aplicar una segunda dosis (1 ml) 4 semanas més tar-
de en ambos casos. Sila segunda dosis se aplica antes de las 12 semanas de vida, aplicar una
tercera dosis a partir de las 12 semanas de vida.

Revacunacion:
Anual, especialmente en hembras destinadas a la reproduccion, animales en situacién de ries-
go o colectividades.

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

Al administrar diez dosis del medicamento no se han observado sintomas locales o generales
diferentes a los observados con la administracion de una dosis habitual del medicamento (ver
punto 4.6)
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4.11 Tiempo de espera

Cero dias.

5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Vacuna virica viva contra el parvovirus

Cdbdigo ATCvet: QI07ADO1
Para estimular la inmunidad activa frente a la parvovirosis del perro.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

Liofilizado:

Trehalosa

Cloruro de sodio

Cloruro de potasio

Hidrégenofosfato de disodio dodecahidrato
Dihidrogenofosfato de potasio

Agua para preparaciones inyectables

Disolvente:
Agua para preparaciones inyectables

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: 3 afios.
Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: 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 composicion del envase primario

Liofilizado: Viales de vidrio neutro Tipo |, incoloros, de 2 ml de capacidad, cerrados con tapén
de caucho y capsula de aluminio.

Disolvente: Viales de vidrio neutro Tipo |, incoloros, de 2 ml de capacidad, cerrados con tapon
de caucho y cpsula de aluminio.

Formatos:
Caja con 1 vial de liofilizado de 1 dosis y 1 vial de disolvente con 1 ml
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6.6 Precauciones especiales para la eliminaciéon 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

Laboratorios Ovejero, S.A.U.
Ctra. Ledn-Vilecha 30.

24192. Le6n. Espafa

Tel: +34 987 21 88 10

Fax: +34 987 20 53 20

E-mail: ovejero@labovejero.es

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
2799 ESP
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 23/10/1984

Fecha de la Ultima renovacion: 30/04/2013

10. FECHADE LA REVISION DEL TEXTO

Enero 2024

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

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