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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
SCOURGUARD 3 Liofilizado y suspensién para suspension inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada dosis (2 ml) contiene:

Sustancia(s) activa(s):

Fraccion liofilizada:

- Rotavirus bovino vivo atenuado, cepa Lincoln: > 10’ DICCs, *
- Coronavirus bovino vivo atenuado, cepa Hansen: > 10° DICCg.*

* DICCsq: Dosis Infectiva 50 % en cultivo celular

Fraccion liquida:
- E. coli inactivada, cepa NADC 1471 0101 (factor de adhesion K99): que induce un titulo de
anticuerpos 24.5log 2 *

*Titulo de anticuerpos obtenido en prueba de potencia en ratones

Adyuvante(s): (en la fraccion liquida):

Hidréxido de aluminio (AI**) <7,92mg
Excipiente(s): (en la fraccion liquida):

Tiomersal <0,2mg
Formaldehido <2,7mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizado y suspension para suspension inyectable.

4, DATOS CLINICOS
4.1 Especies de destino
Bovino (Vacas gestantes).

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para la inmunizacion pasiva de los terneros recién nacidos, reduciendo la mortalidad y la des-
hidratacién asociadas a la diarrea producida por E. coli K99+ durante la primera semana de
vida y la diarrea neonatal producida por rotavirus y coronavirus.

La proteccion del ternero se realiza por la ingestion del calostro maternal durante las 8 primeras
horas posteriores al nacimiento y al menos durante 3 dias, ya que contiene los anticuerpos
contra estos agentes patdgenos.

4.3 Contraindicaciones
No usar en animales enfermos.
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4.4 Advertencias especiales

No utilizar agujas ni jeringuillas esterilizadas quimicamente porque pueden interferir en la efica-
cia de la vacuna.

Vacunar solamente a animales sanos.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales
No procede

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales
No procede

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)
Ninguna conocida.

4.7 Uso durante la gestacion, lalactancia o la puesta
Puede utilizarse durante la gestacion.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No existe informacion disponible sobre la seguridad ni 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.

4.9 Posologiayviade administracién

Después de agitar la fraccion liquida, reconstituir asépticamente el vial de la fraccion liofilizada
con la fraccion liquida. Administrar inmediatamente 2 ml de la vacuna reconstituida a cada ani-
mal por via intramuscular, preferiblemente en el cuello.

- Programa de vacunacion:
La primera dosis debe administrarse en cualquier momento durante la segunda mitad de la
gestacion, la segunda dosis se administrara durante la tercera semana previa al parto.

Se recomienda administrar una dosis de recuerdo cada afio antes del parto.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
No se han observado reacciones después de la vacunacion cuando se administré una sobre-
dosis de 10 veces la dosis recomendada.

4.11 Tiempo(s) de espera
Cero dias.

5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacuna virica viva frente a rotavirus y coronavirus bovinos y bacte-
riana inactivada frente a E. coli.

Cdbdigo ATCvet: QI02AI01.

Para estimular la inmunidad pasiva frente a antigeno K99 y frente a rotavirus y coronavirus bo-
vino.
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La inmunizacién activa de la hembra gestante induce un aumento de los niveles de anticuerpos
frente al antigeno K99 de E. coli, y frente a rotavirus y coronavirus bovino en el calostro, por lo
que induce la inmunidad pasiva de los terneros.

La administracion de este calostro al recién nacido evita la fijacion de los patégenos K99+ a las
células epiteliales del intestino, lo que induce una reduccion de la proliferacion bacteriana y de
la sintesis de la toxina ST. Impide también la infeccion del epitelio por rotavirus y coronavirus.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes
Estabilizante L2

Medio HAL-MEM

Hidroxido de aluminio

Tiomersal

Formaldehido

Solucién salina

6.2 Incompatibilidades principales
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: 18 meses.
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). No congelar. Proteger de luz.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

La fraccion liofilizada se presenta en viales de vidrio de tipo | (Farmacopea Europea) de 1 dosis
(2 ml) y 5 dosis (10 ml).

La fraccion liquida se presenta en viales de vidrio tipo | (Farmacopea Europea) de 1 dosis (2
ml) y 5 dosis (10 ml).

Ambos viales se cierran herméticamente con un tapén de caucho que cumple los requisitos de
la Farmacopea Europea y sellados con una capsula de aluminio.

Formatos:

Caja con 10 viales de 1 dosis de fraccion liofilizada + 10 viales de 1 dosis de fraccién liquida
(10 dosis).

Caja con 1 vial de 5 dosis de fraccion liofilizada + 1 vial de 5 dosis de fraccion liquida (5 dosis).

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

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 elimi-

narse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte

Edificion® 1
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¢/ Quintanavides n° 13
28050 Madrid
Espafia

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
2941 ESP

9. FECHADE LAPRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 30 de octubre de 1984
Fecha de la Ultima renovacion: 17 de diciembre de 2013

10. FECHADE LAREVISION DEL TEXTO

Junio 2020

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

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