RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

FORTINMUNE BOV suspension inyectable para vacas reproductoras

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada dosis (5 ml) contiene:

Principios activos:
Lipopolisacérido (LPS) de Ochrobactrum intermedium LMG 3306 ........... 30 g

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Agua para preparaciones inyectables

Acido clorhidrico

Hidréxido de sodio

Solucién limpida y transparente, libre de particulas extrafias.

3. INFORMACION CLINICA

3.1  Especies de destino

Vacas reproductoras

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para reducir la sintomatologia clinica (afectacién local de la glandula mamaria) y el recuento de
células somaticas cuyo numero al inicio del tratamiento sea >500.000 células/mililitro en las
mamitis subclinicas producidas por Staphylococcus aureus en ganado bovino (vacas
reproductoras).

3.3 Contraindicaciones

Ninguna.

3.4  Advertencias especiales

Vacunar Gnicamente a animales sanos

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:

No procede.



Precauciones especificas gue debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a
los animales:

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

Guardar méximas medidas de asepsia durante su utilizacion.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6  Acontecimientos adversos

Vacas reproductoras:

Muy raros Reaccion anafilactica
(<1 animal por cada 10000

animales  tratados, incluidos

informes aislados):

La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a
través de un veterinario al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local
0 a la autoridad nacional competente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los
datos de contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacién vy lactancia:

Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.
Fertilidad:

No existen datos sobre los efectos en la funcién reproductora porque no se han llevado a cabo
estudios de laboratorio.

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de este medicamento
veterinario inmunolégico con cualquier otro medicamento veterinario. La decision sobre el uso
de este medicamento veterinario inmunoldgico antes o después de la administracion de cualquier
otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

3.9 Posologiay vias de administracion

Via de administracion: intramuscular

Administrar una dosis y repetir transcurridos 15 dias

Dosis: 5 ml

Edad minima de administracion: animales en primera lactacion.



3.10 Sintomas de sobredosificacidn (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

No se han descrito sintomas locales ni generales diferentes a los indicados en el punto 3.6 al
administrar una dosis doble de medicamento.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir
el riesgo de desarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Cero dias.

4, INFORMACION INMUNOLOGICA

4.1 Cdbdigo ATCvet: QLO3AX.

Para reducir la sintomatologia clinica (afectacién local de la glandula mamaria) y subclinica
(recuento de células somaéticas) causada por mamitis producidas por Staphylococcus aureus en
ganado bovino (vacas reproductoras).

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con
otros medicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 10 horas

5.3  Precauciones especiales de conservacion
No conservar a temperatura superior a 30 °C.

No congelar.

Conservar en el embalaje original.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Viales de vidrio neutro incoloro de tipo Il de 50 y 100 ml de capacidad, con sus correspondientes
tapones de goma butilica y capsulas de cierre de aluminio.

Formatos:
Caja con un vial de 50 ml (10 dosis)
Caja con un vial de 100 ml (20 dosis)

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.



5.5  Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado
0, en su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los
vertidos domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario
en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CZ Vaccines S.A.U.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3459 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 08/08/2016

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS
CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

09/2025

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcidn veterinaria.

Encontrara informacidn detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

