MINISTERIO agencia espafola de DEPARTAMENTO DE
» DE SANIDAD o meglctamen!tOS. y MEDICAMENTOS
productos sanitarios VETERINARIOS

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

MUSTELIGEN D liofilizado y disolvente para suspension inyectable para hurones

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA:

Cada dosis de 1 ml contiene;

Sustancia activa:

Liofilizado:

Virus atenuado vivo del moquillo, cepa Lederle  10%°-10%! CCIDso’
" Dosis infecciosa de cultivo celular 50%.

Solvente:
Agua para preparaciones inyectables 1 mi

Excipientes:

Para la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA:

Liofilizado y disolvente para suspension inyectable.

Liofilizado: pellet blanco.

Disolvente: liquido incoloro.

4. DATOS CLINICOS:

4.1 Especies de destino:

Hurones.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino:
Para la inmunizacion activa de hurones a partir de las 9 semanas de edad para prevenir la mor-
talidad y los signos clinicos causados por el virus del moquillo.

Inicio de la inmunidad: 3 semanas.

Duracion de la inmunidad: 1 afio.

4.3 Contraindicaciones:

Ninguna.

4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino:

Vacunar Unicamente animales sanos.

[ CORREO ELECTRONICO | C/ CAMPEZ0, 1 - EDIFICIO 8
Paqina 1de 5 28022 MADRID
smuvaem@aemps.es 9 TEL: 91 822 54 01

FAX: 91822 54 43
F-DMV-01-12



4.5 Precauciones especiales de uso:

Precauciones especiales para su uso en animales:

La vacunacién se recomienda para hurones de mas de 350 g para los machos y méas de 300 g
para las hembras porque se ha observado una menor tolerancia en animales de pesos mas
bajos.

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

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad):

Apatia leve transitoria, hipertermia o alteraciones digestivas (como diarrea, disminucién del
apetito, anorexia, vémitos) que se resuelven espontaneamente se observaron muy frecuente-
mente en estudios de seguridad.

Una inflamacion moderada (<1,5 cm) en el punto de inyecciéon a veces asociada con dolor y
gque se resuelve espontdneamente en un dia se observé frecuentemente en estudios de segu-
ridad. El eritema en el punto de inyeccion se observé con poca frecuencia en estudios de segu-
ridad.

En algunos animales se pueden observar reacciones de hipersensibilidad en casos muy raros.
En caso de que se produzca una reaccion alérgica o anafilactica, se debe administrar un trata-
miento sintomatico adecuado.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

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

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

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)
- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados)

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia .
Su uso no esta recomendado durante la gestacion o la lactancia.

4.8 Interacciones 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 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 Posologia y via de administracion:
Después de la reconstitucion del liofilizado con el disolvente, agitar suavemente y administrar

inmediatamente una dosis de 1 ml por via subcutanea de acuerdo con el siguiente protocolo de
vacunacion:
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Primovacunacion:
- primera inyeccion a partir de las 9 semanas de edad
- segunda inyeccion: 4 semanas mas tarde.

Revacunacién: anual.

El aspecto del medicamento veterinario reconstituido es una suspension ligeramente rosa- bei-
ge.

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

La administracion de 10 dosis de la vacuna en un solo punto de inyeccidon no mostré reacciones
sistémicas ni otras reacciones locales que las mencionadas en la seccion "Reacciones adver-
sas", excepto un nédulo (< 1 cm) o un ligero edema local debido al gran volumen administrado,
gue se observé muy frecuentemente en un estudio con una sobredosis de 10 veces.

4.11 Tiempo(s) de espera:

No procede.

5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS:

Grupo farmacoterapéutico: Inmunoldgicos para hurones — vacuna virica viva - virus del moquillo
para hurones. Cédigo ATCvet: QI20DDO01.

El medicamento veterinario estimula la inmunidad activa contra el virus del moquillo.

6. DATOS FARMACEUTICOS:
6.1 Lista de excipientes:

Liofilizado:

Gelatina

Hidréxido potasico

Lactosa monohidrato

Acido glutamico

Dihidrogenofosfato de potasio
Fosfato dipotasico

Agua para preparaciones inyectables
Cloruro sédico

Fosfato disédico

Disolvente:
Agua para preparaciones inyectables
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6.2 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningun otro medicamento veterinario excepto el disolvente suministrado para
su uso con el medicamento veterinario.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afos.
Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: uso inmediato.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar y transportar refrigerado (2 C — 8°C).
No congelar.
Proteger de la luz.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario:

Liofilizado:
Vial de vidrio tipo | con tap6n de elastomero recubierto con resina de polimero de fluorocarbono y
capsula de aluminio.

Disolvente:
Vial de vidrio tipo | con tap6n de elastomero y capsula de aluminio.

Formatos:

Caja de plastico o de cartdn que contiene 2 viales de liofilizado (1 dosis) y 2 viales de disolven-
te (1 ml).

Caja de plastico o de cartén que contiene 5 viales de liofilizado (1 dosis) y 5 viales de disolven-
te (1 ml).

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utili-
zado, 0 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:

VIRBAC

1% avenue - 2065 m - LID

06516 Carros
Francia

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION:
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3942 ESP

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

10/2020

10 FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO:

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO
Condiciones de dispensacién: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervisién del veterinario
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