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PROSPECTO:

Distemink Vet liofilizado y disolvente para suspension inyectable para visones

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LALIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion
United Vaccines Holding B.V.

Molenweg 7

6612 AE Nederasselt

Paises Bajos

Tel.: +31-(0)246221980
Fax: +31-(0)246221465
Correo electrénico: info@nfe.nl

Fabricante responsable de la liberacion del lote
C.F.E.

Molenweg 7

6612 AE Nederasselt

Paises Bajos

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Distemink Vet liofilizado y disolvente para suspension inyectable para visones

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)
Por dosis (1 mL):

Sustancias activas:
Virus del moquillo canino, vivo atenuado, cepa Lederle  10%*° a 10*® EIDs,

Liofilizado y disolvente para suspension inyectable
Liofilizado: Torta liofilizada de color blanco a blanquecino a tostado
Suspension: Liquido claro y transparente

4.  INDICACION(ES) DE USO

Para la vacunacion de visones a partir de las 10 semanas, para prevenir la mortalidad y
los sintomas clinicos causados por el virus del moquillo canino.

Establecimiento de la inmunidad: 4 semanas tras la vacunacion.
Duracion de la inmunidad: 4 meses tras la vacunacion.
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5. CONTRAINDICACIONES

Ninguna.

6. REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas suceden en raras ocasiones. Se puede observar una pequefia
reaccion, como hinchazén o moreton, en el lugar de la inyeccién en un visén en
particular. En casos muy raros, puede ocurrir una reaccion alérgica repentina y grave
durante la cual puede detenerse la respiracion. Las reacciones de este tipo se pueden
tratar con epinefrina.

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

- Muy frecuentemente (méas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reaccio-
nes adversas durante un tratamiento)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)
- Infrecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales trata-
dos)

- En raras ocasiones (méas 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, inclu-
yendo casos aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso aguellos no mencionados en este prospecto, 0
piensa que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veteri-

nario.
Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espariol de Farmacovigilancia Veteri-
naria via tarjeta verde

((https:/lwww.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_
verde.doc).).

7. ESPECIES DE DESTINO

Visones

8. POSOLOGIAPARA CADAESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION
Inyecte 1 mL de manera subcutanea bajo la piel suelta del sobaco.

Reconstituya el liofilizado justo antes de usar.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Instrucciones para reconstituir la vacuna:
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10.

11.

12.

Use el disolvente que se proporciona para suspender el liofilizado. Primero, inserte la
aguja de transferencia en el vial que contiene el disolvente; luego, inserte el otro extremo
de la aguja de transferencia en el vial que contiene el liofilizado. Después de que se ha
transferido todo el disolvente, agite bien el vial para reconstituir completamente la vacuna.
Agite bien antes y durante el uso.

Administracion:
Use agujas estériles y afiladas y una jeringa o pistola de inyeccion estéril.

TIEMPO(S) DE ESPERA

No procede.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).

No congelar.

Proteger de la luz directa del sol.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la
etiqueta y la caja después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al Ultimo dia del mes
indicado. Periodo de validez después de su reconstitucién segun las instrucciones: uso
inmediato.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino:
Vacunar solo animales sanos.

Crias:

Las crias pueden estar protegidas contra las infecciones gracias a la transferencia de an-
ticuerpos desde la madre. Esto puede interferir con la vacunacion. Si esto se espera, se
recomienda retrasar la vacunacion hasta que las crias tengan aproximadamente 13 se-
manas.

Precauciones especiales que debe tomar la persona que administre el medicamento ve-
terinario a los animales:

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstre-
le el prospecto o la etiqueta.

Gestacién o lactancia:
No se debe usar.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
No use esta vacuna con otros medicamentos a menos que el veterinario lo indique
especificamente.

Incompatibilidades:
No mezclar con ningun otro medicamento, excepto el disolve nte suministrado para su uso
con el producto.
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13.

14.

15.

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uSo

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya

no necesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

INFORMACION ADICIONAL

Liofilizado:
Viales de vidrio que contienen 100 o 250 dosis. Los viales estan cerrados con un tapon

de goma y sellados con una tapa de aluminio.

Disolvente:
Viales de polietileno de alta densidad que contienen 100 mL o 250 mL. Los viales estan
cerrados con un tapon de goma y sellados con una tapa de aluminio.

Tamafos de paquete:
Envase que contiene 1 vial de 100 dosis de liofilizado y 1 vial de 100 mL de disolvente
Envase que contiene 1 vial de 250 dosis de liofilizado y 1 vial de 250 mL de disolvente

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Pueden solicitar méas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al re-
presentante local del titular de la autorizacion de comercializacion

USO VETERINARIO

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