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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

ANTRAVAX
Suspension inyectable para bovino y ovino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Bacillus anthracis vivo atenuado, cepa Sterne 34F2 0,5-1x 10’ esporos
Adyuvante:
Hidroxido de aluminio (AP 0,519 mg

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

3. FORMAFARMACEUTICA
Suspension inyectable.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino
Bovino y ovino.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino
Para la inmunizacion activa del ganado bovino y ovino contra el carbunco bacteridiano
producido por Bacillus anthracis.
La inmunidad se adquiere a las tres semanas de la vacunacion y se mantiene durante 1

ano.

4.3 Contraindicaciones
No usar en animales enfermos o estresados.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
Ninguna

4.5 Precauciones especiales de uso
Precauciones especiales para su uso en animales
Unicamente se vacunaran animales sanos.
Respetar las condiciones habituales de asepsia durante la vacunacion

Precauciones especificas que debera adoptar la persona que administre el medicamen-
to veterinario a los animales

La vacuna puede ser patdgena para el ser humano. Dado que ha sido preparada con
microorganismos vivos atenuados, deben adoptarse medidas adecuadas para evitar la
contaminacion del manipulador y de cualquier otra persona que participe en el proceso.

Administrar el medicamento con precaucion.En caso de autoinyeccion accidental, con-
sulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.
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6.1

Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)
En raras ocasiones se pueden producir reacciones alérgicas, en cuyo caso Se reco-
mienda la instauracion de un tratamiento a base de antihistaminicos o corticosteroides.

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

- Muy frecuentemente (més de 1 animal por cada 10 presenta reacciones adversas du-
rante 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 (menos de 1 animal por cada 10.000, incluyendo casos aisla-
dos).

Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
Su uso no estad recomendado en hembras en avanzado de gestacion.
Puede utilizarse durante la lactancia.

Interaccidén con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No existe informacién disponible sobre la seguridad ni la eficacia del uso conjunto de
esta vacuna con cualquier otra. La decision de usar esta vacuna antes o después de la
administracion de otros productos veterinarios sera realizada caso por caso.

Posologiay via de administracion

Agitar bien antes de usar

La dosis de aplicacion sera, de 2 ml para ganado vacuno y de 1 ml para el ganado ovino
por via subcutanea.

Se recomienda vacunar a los animales a partir de los 3 meses de edad, revacunando
anualmente excepto en las areas endémicas en las que se deberia revacunar cada 6
meses.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
En las pruebas de seguridad se ha observado que al administrar una dosificacion doble
de la recomendada no aparece ningun efecto adverso distinto de los indicados en el
punto 4.6

Tiempo de espera
Cero dias.

PROPIEDADES INMUNOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Vacuna bacteriana viva para ovino.
Cdbdigo ATCvet: QIO4AE

Grupo farmacoterapéutico: Vacuna de Bacillus anthracis para bovino.
Cddigo ATCvet: QI02AE04

Para estimular la inmunidad activa del ganado bovino y ovino contra el carbunco bacte-
ridiano producido por Bacillus anthracis.

DATOS FARMACEUTICOS

Lista de excipientes
Hidroxido de aluminio.

MINISTERIO

Pagina 2 de 4 DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



Glicerol

Cloruro de potasio

Cloruro de sodio

Hidrogenofosfato de disodio anhidro
Dihidrogenofosfato de potasio

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: 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.
Conservar en el embalaje original

6.5 Naturalezay composicion del envase primario
Viales de vidrio Tipo I, coloreado (F. Eur.) que contiene 50 ml, 100 ml y 250 ml de me-

dicamento, con tapén de goma de bromobutilo tipo | (F. Eur.) sellado con capsula de
cierre de aluminio.

Formatos:

Caja con 1 vial de 50 ml
Caja con 1 vial de 100 ml
Caja con 1 vial de 250 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacién 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
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
LABORATORIOS SYVA, S.A.U.
Av/ Parroco Pablo Diez, 49-57
24010, Ledn (Espana) ) )
8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Reg. N° 2857 ESP

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

Fecha de la primera autorizacion: 15 de junio de 1973
Fecha de la ultima renovacion: 24 de julio de 2013

10. FECHADE LA REVISION DEL TEXTO
Julio 2013

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

MINISTERIO

Pagina 3 de 4 DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracion exclusiva por el veterinario
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