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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

CLOSTRIPORC A
Suspension inyectable para porcinos (cerdas gestantes y nuliparas)

2.  COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada dosis (2 ml) contiene:

Sustancias activas:

Toxoides de Clostridium perfringens de tipo A:

toxoide alfa min. 125 UR*/ml
toxoide beta2 min. 770 UR*/ml

*contenido de toxoides en unidades relativas por ml, determinado en ELISA frente a un patron
interno

Adyuvante:

Montanide Gel 37,4 — 51,5 mmol/l unidades titulables de acrilato
Excipiente:

Tiomersal 0,2 mg

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

3.  FORMAFARMACEUTICA

Suspension inyectable.

Aspecto después de la mezcla: suspension dmbar y opaca

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Porcino (cerdas gestantes y nuliparas)

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para la inmunizacién pasiva de los lechones a través de la inmunizacion activa de las cerdas
gestantes y nuliparas para reducir los signos clinicos durante los primeros dias de vida ocasio-
nados por las toxinas alfa y beta2 expresadas por Clostridium perfringens de tipo A.

Inicio de la inmunidad:

Esta proteccion se demostré en una prueba de desafio con toxinas en lechones lactantes en el

primer dia de vida.

Duracién de la inmunidad:
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Los datos de la serologia muestran que los anticuerpos neutralizantes se encuentran presentes
hasta la 4% semana después del nacimiento.

4.3 Contraindicaciones

No usar en animales clinicamente enfermos 0 muy estresados.
4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino
Ninguna.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales
No procede.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterina-
rio a los animales

Al usuario:

Este medicamento veterinario contiene trazas de aceite mineral. Su inyeccion accidental/auto-
inyeccién puede provocar dolor agudo e inflamacion, en particular si se inyecta en una articula-
cién 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 me-
dicamento 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 trazas de 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 incision e irrigar la zona de inyeccion, especial-
mente si estan afectados los tejidos blandos del dedo o el tendon.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Muy frecuentemente se produce un ligero aumento en la temperatura corporal (de hasta 1,8 °C
como maximo) el dia de la vacunacion.

Pueden observarse muy frecuentemente reacciones locales en forma de hinchazones planas
(con un diametro de hasta 10 cm como maximo) en el lugar de inyeccion, pero desaparecen sin
tratamiento en el plazo de 12 dias.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a la siguiente conven-
cion:

- 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)

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

- En muy raras ocasiones (menaos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados)
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4.7 Uso durante la gestacion y la lactancia

Puede utilizarse durante la gestacion.

4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No existe informacion disponible sobre la seguridad ni la eficacia del uso de esta vacuna con
cualquier otro medicamento veterinario. La decision 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

Una dosis: 2 ml

Para uso subcutaneo

Primovacunacion:

Administrar 1 dosis 5 semanas antes de la fecha prevista del parto.
Administrar una segunda dosis 2 semanas antes de la fecha prevista del parto.

Revacunacion:
Administrar 1 dosis 2 semanas antes de la fecha prevista del parto.

Agitar bien la vacuna antes de su uso.

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

Después de la administracion de la dosis doble no se observaron otros sintomas distintos a los
descritos en el punto 4.6.

4.11 Tiempo(s) de espera

Cero dias.

5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: medicamentos inmunolégicos para suinos, vacunas bacterianas
inactivadas (incluyendo micoplasma, toxoide y clamidia), clostridium.
Cadigo ATCvet: QI09AB12

La inmunizacién activa de cerdas gestantes y nuliparas induce la formacién de anticuerpos
frente a las toxinas alfa 'y beta2 de Clostridium perfringens de tipo A.

La absorcion de anticuerpos suficientes a la primera oportunidad, a través del calostro, da lugar
a una proteccion pasiva de los lechones lactantes contra los efectos de las toxinas alfa y beta2
de Clostridium perfringens de tipo A.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Montanide Gel
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Tiomersal
Glutaraldehido
Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades

No mezclar con ningun otro medicamento veterinario.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 18 meses
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 8 horas. Una vez abierta, la vacuna
debe conservarse entre +2 °C y +8 °C.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Proteger de la luz. Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C). Proteger de la con-
gelacion.

Durante la conservacion puede producirse un aumento en la turbidez de la suspension y un
ligero precipitado negro que no tienen ningun impacto sobre la eficacia, seguridad y calidad del
producto.

6.5 Naturaleza y composicién del envase primario

Viales de vidrio transparente de tipo Il de 50 y 100 ml.

Frascos de polietilentereftalato (PET) de 50 y 100 ml.

Los frascos estan cerrados con un tapon de caucho de bromobutilo encapsulado.
Tamafos de envases:

Caja de cartdn con 1 vial de vidrio de 25 dosis (50 ml)
Caja de carton con 1 vial de vidrio de 50 dosis (100 ml)

Caja de carton con 1 vial de PET de 25 dosis (50 ml)
Caja de carton con 1 vial de PET de 50 dosis (100 ml)

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

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Alemania
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8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3109 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 10 de octubre de 2014
Fecha de la ultima renovacion: 7 de marzo de 2017

10 FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

7 de marzo de 2017

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

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