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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

CUNIPRAVAC
Emulsioén inyectable para conejos.

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada dosis (0,5 ml) contiene:

Sustancia activa:

Bordetella bronchiseptica inactivada cepa 527 = 1/40 MAT*
Pasteurella multocida inactivada tipo A cepa 267 = 1/4 MAT*

*MAT: Titulo de anticuerpos obtenido por el ensayo de microaglutinacion en placa tras la vacu-
nacién en conejos

Adyuvante:

Aceite mineral Marcol 52 0,00455 mg
Excipientes:

Tiomersal 0,00005 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA
Emulsion inyectable.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Especies de destino
Conejos.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para la inmunizacién activa de conejos reproductores y conejos de engorde para prevenir las
infecciones causadas por Bordetella bronchiseptica y Pasteurella multocida y que cursan con
neumonia, septicemia, rinitis, otitis e infecciones genitales.

Inicio de la inmunidad: 12 dias después de la administracion.

Duracion de la inmunidad: 6 meses.

4.3 Contraindicaciones
Ninguna.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
Vacunar unicamente animales sanos.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Usar material estéril para su administracion.

Agitar antes de usar.

Administrar la vacuna cuando esté a temperatura de unos +15 a +25 °C.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio 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
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un dedo, y en casos excepcionales podria provocar la pérdida del dedo afectado si no se pro-
porciona atencion médica urgente.

En caso de inyectarse accidentalmente con este medicamento veterinario, consulte con un
meédico, incluso si sélo se ha inyectado una cantidad muy pequefia, y lleve el prospecto consi-
go.

Si el dolor persiste més del2 horas después del examen médico, dirjase 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 medicamento 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 incisién e irrigar la zona de inyeccion, especialmente si estan
afectados los tejidos blandos del dedo o el tendon.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En muy raras ocasiones pueden producirse reacciones aisladas de hipersensibilidad en anima-
les vacunados, en cuyo caso debe administrarse un antihistaminico.

Debido al tipo de adyuvante utilizado puede producirse frecuentemente en algunos animales
vacunados, reacciones locales en el punto de inoculacién que desaparecen a los 20-22 dias.
La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas durante un
tratamiento)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000)

- Enraras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).

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

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 decisiéon 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 forma de ad ministracion
Dosis: 0,5 ml/ conejo
Via de administracioén: Via subcutanea, en la parte anterior de la espalda.

Programa vacunal:

Conejos reproductores:

- Primovacunacion: Administrar una dosis a partir de los dos meses de edad, y una segunda
dosis 21 dias después.

- Revacunacion: Administrar una dosis cada 4 6 6 meses.

Conejos de engorde:

- Primovacunacioén: Vacunar al destetarlos (a los 30 dias de edad). En destete precoz, vacunar
al mes de vida.

- Revacunacion: No procede
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4.10 Sobredosificacion (sintomas, procedimientos de emergencia, antidotos), si procede
La inoculacion de una sobredosis (2 dosis de vacuna) no provoca otros efectos que los descri-
tos en el punto 4.6.

4.11 Tiempo(s) de espera
Cero dias.

5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: vacunas bacterianas inactivadas de Bordetella y Pasteurella para conejos.
Caddigo ATCvet: QI08ABO1

Para estimular la inmunidad activa de conejos frente a las enfermedades producidas por Borde-
tella bronchiseptica y Pasteurella multocida.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

Aceite mineral

Sorbitdn monooleato

Polisorbato 80

Simeticona

Cloruro de calcio dihidrato

Alginato de sodio

Tiomersal

Cloruro de sodio

Cloruro de potasio

Hidrogenofosfato de disodio dodecahidrato
Dihidrogenofosfato de potasio

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: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: Uso inmediato.

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

6.5 Naturalezay composicion del envase primario

El envase lo componen viales de vidrio topacio de 10 ml (20 dosis) de tipo | (segun F.E., edi-
cion vigente), con sus correspondientes tapones de elastébmero de nitrilo clorobutilo clasificados
como Tipo | (segun F.E., edicién vigente) y capsulas de cierre de aluminio anodizado.

Formatos:
Caja con 2 viales de 20 dosis (10 ml).

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 elimi-

narse de conformidad con las normativas locales.

MINISTERIO

Pagina 3 de 4 DE SANIDAD

Agencia Espariola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
F-DMV-01-12



7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona) Espafia.

Tel. (972) 430660 - Fax (972) 430661.

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
2964 ESP

9. FECHADE LAPRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 26/05/1980
Fecha de la renovacion: 22/01/2014

10. FECHADE LA REVISION DEL TEXTO
Enero 2014

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

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