DEPARTAMENTO DE

MINISTERIO agencia espafiola de
DE SANIDAD, CONSUMO I I l medicamentos y MEDICAMENTOS
[ Y BIENESTAR SOCIAL & productos sanitarios VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
ETADEX

2. COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA,
Cada dosis (1ml) contiene:

Sustancia activa:
Virus de la rabia, cepa Flury LEP, inactivado.............cccoeriiiiiiiiniicee e >1UF
*Ul: Expresado en Unidades Internacionales de potencia

Adyuvante:
Hidroxido de aluminio (AI™) ... en s 1,5 mg

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

3. FORMAFARMACEUTICA

Suspension inyectable.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Especies de destino

Perros, gatos y bovinos.

4.2. Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Inmunizacion activa de perros, gatos y ganado bovino frente a la rabia al objeto de prevenir la infeccion.
La duracidn de la proteccion es de 4 afios en el gato, 39 meses en el perro y 3 afios en el ganado
bovino.

4.3. Contraindicaciones

Ninguna.

4.4. Advertencias especiales para cada especie de destino

Ninguna.

4.5. Precauciones especiales de uso

Precauciones especial para su uso en animales

Agitar bien antes de usar
No vacunar animales enfermos o débiles.
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Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicame nto veterinario a los
animales

La inoculacion accidental de la vacuna puede ocasionar una inflamacién local persistente.

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

4.6. Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

En muy raras ocasiones la administracién subcutanea de la vacuna puede producir un pequefio nédulo
en el punto de inoculacién que se resuelve favorablemente entre los 8 y 21 dias después de la
vacunacion.

Infrecuentemente pueden darse reacciones de hipersensibilidad. En este caso debe administrarse una
terapia antihistaminica adecuada.

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 (mas 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 aislados).

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

Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

4.8. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No existe informacién disponible sobre la seguridad ni la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento veterinario. La decisién sobre el uso de esta vacuna antes o después de la
administracion de cualquier otro medicamento veterinario se deberé realizar caso por caso.

4.9. Posologiayviade administracién

Dosis (todas las especies): 1 ml
Via: intramuscular o subcutanea.

- Primovacunacién: Se recomienda vacunar a todos los animales a partir de las 12 semanas de
edad, administrando una dosis. Los animales vacunados antes de las 12 semanas de \ida,
deberan recibir una segunda dosis una vez cumplida esa edad.

- Revacunacioén: anual, con una dosis.

4.10. Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos)

La administracion de una dosis doble (sobredosis) por via subcutanea puede producir un nédulo en el
punto de inoculaciéon que comienza a desaparecer en las 3 semanas posteriores a la vacunacion.

4.11. Tiempo de espera
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Cero dias.

5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Vacuna inactivada de rabia para perros/vacunas viricas inactivadas para
bovino/gatos.

Caodigo ATCvet: QIO7AA02/QI02AA/QI0BAA

Para estimular, después de la administracién de una Unica dosis, la inmunidad activa frente al virus de la
rabia cepa Flury LEP en perros, gatos y ganado bovino.

La cepa se propaga en la linea celular BHK-21, la cual procede de células de rifion de hamster lactante.
6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Listade excipientes
Hidroxido de aluminio.
Solucioén salina tamponada con fosfato:
cloruro de sodio,
hidrogenofosfato de disodio,
dihidrégeno fosfato de potasio,
agua para preparaciones inyectables.
6.2. Incompatibilidades
No mezclar con ningln otro medicamento veterinario.

6.3. Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento acondicionado para su venta: 3 afios.
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). Proteger de la luz. No congelar.
6.5. Naturalezay composicion del acondicionamiento primario

Viales de vidrio hidrolitico tipo I, conteniendo 1 dosis (1 ml), con tap6n de caucho butilo y capsula de
cierre de aluminio.

Formatos:
Caja con 5 viales de 1 dosis.
Caja con 10 viales de 1 dosis.

Caja con 20 viales de 1 dosis.

6.6. Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso
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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

CZ Veterinaria, S.A.

La Relva s/n — Torneiros

36400 PORRINO (Pontevedra)

8. NUMERO O NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
2855 ESP

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

Fecha de la primera autorizacién: 01 de octubre de 1986
Fecha de la Ultima renovacién: 18 de julio de 2013

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
Julio 2013
PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

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