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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

NEO-VAKY ECL emulsion inyectable para porcino.

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada dosis (2ml) contiene:

Sustancias activas:

Escherichia coli inactivado, cepa Bov 14 > 0,826 U. ELISA*
Escherichia coli inactivado, cepa Suis 29 > 0,736 U ELISA*
Escherichia coli inactivado, cepa Suis 21 (enterotoxoide LT): 5-8 U.A**
Toxoide 3 de Clostridium perfringens tipo C, cepa ATCC 3628 =10 U ***
Toxoide a de Clostridium perfringens tipo C, cepa ATCC 3628 25Ul "

*Unidades ELISA en conejos vacunados y revacunados con 1 ml.

**Unidades de aglutinacion (toxoide LT): inverso del log, de la dilucion. Media de unidades de
aglutinacion obtenida en conejos después de una vacunacion con 1 ml.

***Unidades internacionales de antitoxina a y  de Clostridium perfringens/ml de suero de cone-
jos vacunados y revacunados con 1 ml de vacuna.

Adyuvantes:
Aceite mineral (Marcol 52) 1,260 ml
Monooleato de sorbitan (Arlacel 80) 0,140 ml
Excipientes:

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsién inyectable.

4.  DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino

Porcino (cerdas).

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para la inmunizacién pasiva de lechones mediante la inmunizacion activa de cerdas adultas y
jovenes (nuliparas), para reducir la mortalidad y sintomas clinicos de la infeccién por cepas de

E. coli que expresa las adhesina F4, F5, F6 y F41 y por Clostridium perfringens tipo C en los
lechones tras la ingestion de calostro durante las 6 horas después del nacimiento.
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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 usar en animales débiles o enfermos.

Como los lechones guedan protegidos mediante la toma de calostro, hay que asegurarse de
gue cada lech6n consume una cantidad suficiente de calostro durante las 6 horas después del
nacimiento

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 inyeccién accidental/autoinyeccion
puede provocar dolor agudo e inflamacion, en particular si se inyecta en una articulacién o en
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 medica-
mento 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 des-
pués del examen médico, dirjase 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 puede causar inflamacion intensa,
gue podria, por ejemplo, terminar en necrosis isquémica e incluso la pérdida del dedo. Es ne-
cesaria 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 tenddn.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En raras ocasiones pueden aparecer reacciones anafilacticas en algun animal sensibilizado.
En ese caso, aplicar la terapia adecuada sin demora.

La vacunacién puede causar una ligera hipertermia (menos de 1,5°C durante un periodo maxi-
mo de 24 horas) en raras ocasiones

Debido al tipo de adyuvante pueden aparecer reacciones locales en el punto de inoculacién en
raras ocasiones gque desaparecen a las dos semanas.

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)
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- Infrecuentemente (méas 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 (menaos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion:
Puede utilizarse durante la gestacion

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No existe informacioén 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.

4.9 Posologiay via de administracion

Dosis:
2 ml por animal.

Via de administracion:
Via intramuscular en el cuello (detras de la base de la oreja)

Primovacunacién: Administrar una dosis 3-4 semanas antes del parto y administrar una segun-
da dosis a los 15-17 dias de la primera dosis.

Revacunacion: En las siguientes gestaciones, administrar una dosis a las 2-3 semanas antes
del parto.

Agitar antes de usar.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
Al administrar una dosis doble del medicamento no se han observado sintomas locales o gene-
rales diferentes a los observados con la administracién de una dosis habitual del medicamento
(ver 4.6)

4.11 Tiempo (s) de espera

Cero dias.

5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacunas porcinas inactivadas-frente a Escherichia y Clostridium
Cadigo ATCvet: QI09AB08

Para estimular la inmunidad pasiva de lechones mediante la inmunizacién activa de cerdas
adultas y jovenes (nuliparas), frente a la infeccion por cepas de E. coli que expresa la adhesina
F4, F5, F6 y F41 y por Clostridium perfringens tipo C.
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6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

Aceite mineral (Marcol 52).

Monooleato de sorbitan (Arlacel 80).
Polisorbato 80 (Tween 80).

Cloruro de sodio.

Cloruro de potasio.

Hidrégenofosfato de disodio dodecahidratado.
Dihidrégeno fosfato 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: 1 afio
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.

6.4 Precauciones especiales de conservacion
Conservar y transportar refrigerado (entre 2°C y 8°C). No congelar. Proteger de la luz
6.5 Naturalezay composicion del envase primario

Viales de vidrio neutro topacio de tipo | de 10 ml de capacidad y de tipo 1lde 100 ml de capaci-
dad.

Los tapones utilizados son de goma butilica, correspondientes a lo descrito en la Farmacopea
Europea como de tipo |.

Los tapones estan fijados a la boca de los viales mediante capsulas de cierre de aluminio.

Formatos:
Caja de carton con 1 vial de 100 ml (50 dosis).
Caja de carton con 2 viales de 10 ml (5 dosis cada uno).

6.6 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utili-
zado o0, 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

Laboratorios Ovejero, S.A.U.
Ctra. Ledn-Vilecha 30.
24192. Leon. (Espafia)
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Tel: +34 987 218 810
Fax: +34 987 205 320
E-mail: ovejero@labovejero.es

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3503 ESP

9. FECHADE LAPRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 31/07/1969
Fecha de la Ultima renovacion: 09 de diciembre de 2016

10. FECHADE LAREVISION DEL TEXTO

Febrero 2024

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

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