[Versión 7.2, 12/2008]

FICHA TÉCNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO

1.
DENOMINACIÓN DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
{Nombre comercial del medicamento veterinario, concentración, forma farmacéutica <especies de destino>}

2.
COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Sustancia<s> activa<s>:

<Adyuvante(s):>
<Excipientes(s):>
Para la lista completa de excipientes, véase la sección 6.1.

3.
FORMA FARMACÉUTICA
4.
DATOS CLÍNICOS
4.1
Especies de destino
4.2
Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

4.3
Contraindicaciones
<No procede.>

<No usar en…>

<No usar en caso de hipersensibilidad a la(s) sustancia(s) activa(s) <, al (a los) adyuvante(s)> o a algún excipiente.>

4.4
Advertencias especiales <para cada especie de destino>

<No procede.>

4.5
Precauciones especiales de uso
Precauciones especiales para su uso en animales

<No procede>
Las {especies} {vacunadas} pueden eliminar la cepa vacunal hasta {x días/semanas} después de la vacunación. Durante este tiempo debe evitarse el contacto de {especies} inmunodeprimidas o no vacunadas con {especies} vacunadas.>

<La cepa vacunal puede propagarse a {especies}.

Deberán adoptarse precauciones especiales para evitar la propagación de la cepa vacunal a {especies}.>

<Deben adoptarse las medidas veterinarias y de manejo pertinentes para evitar la propagación de la cepa a especies susceptibles.> 
< Los {animales de las mismas especies} y los {animales de distintas especies} no vacunadas en contacto con {especies} vacunadas pueden reaccionar a la cepa vacunal presentando síntomas clínicos tales como ….>

Precauciones específicas que debe tomar la persona que administre el medicamento a los animales
<No procede.>

<En caso de <autoadministración> <autoinyección> <ingestión> <derrame sobre la piel> accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.>

<Las personas con hipersensibilidad conocida a {DCI} deben evitar <todo contacto con el medicamento veterinario.> 

<Administrar el producto con precaución.>

<Usar un equipo de protección personal consistente en {especifíquese} al manipular el medicamento veterinario.>

<Este producto no debe ser administrado por mujeres gestantes.>

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

<Las {especies} vacunadas pueden excretar la cepa vacunal hasta {x días/semanas} después de la vacunación. Se aconseja a las personas inmunodeprimidas que eviten todo contacto con la vacuna y los animales vacunados durante {periodo}.>
<La cepa vacunal puede encontrarse en el medio ambiente hasta {x días/semanas}. El personal que participe en el cuidado de las {especies} vacunadas debe aplicar las normas generales de higiene (cambio de ropa, guantes, limpieza y desinfección de botas) y adoptar un especial cuidado al manipular los desperdicios procedentes de las {especies} vacunadas recientemente>.
<Al usuario:

Este producto contiene aceite mineral. Su inyección accidental/autoinyección puede provocar un dolor

agudo e inflamación, en particular si se inyecta en una articulación o en un dedo, y en casos excepcionales podría provocar la pérdida del dedo afectado si no se proporciona atención médica urgente.

En caso de inyectarse accidentalmente con este producto, busque urgentemente consejo médico, incluso si sólo se ha inyectado una cantidad muy pequeña, y lleve el prospecto consigo.

Si el dolor persiste más de 12 horas después del examen médico, diríjase de nuevo a un facultativo.

Al facultativo:

Este producto contiene aceite mineral. Incluso si se han inyectado pequeñas cantidades, la inyección accidental de este producto puede causar inflamación intensa, que podría, por ejemplo, terminar en necrosis isquémica e incluso la pérdida del dedo. Es necesaria atención médica experta, INMEDIATA, a cargo de un cirujano dado que pudiera ser necesario practicar inmediatamente una incisión e irrigar la zona de inyección, especialmente si están afectados los tejidos blandos del dedo o el tendón.>

<No se han investigado los efectos del producto a largo plazo sobre la población de escarabajos del estiércol. Por lo tanto, es aconsejable no tratar a los animales sobre los mismos pastos cada estación.>

4.6
 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

4.7
Uso durante la gestación, la lactancia o la puesta
<No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante <la gestación> <la lactancia> o <la puesta.>

<Gestación:>

<Puede utilizarse durante la gestación.>

<Su uso no está recomendado (durante toda la gestación o parte de la misma).>

<No utilizar este medicamento (durante toda la gestación o parte de la misma).>

<Su uso no está recomendado durante la <gestación> <lactancia>.>

<Utilícese únicamente de acuerdo con la evaluación beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.>

<Los estudios de laboratorio efectuados en {especies} no han demostrado efectos teratogénicos, tóxicos para el feto, tóxicos para la madre.>

<Los estudios de laboratorio efectuados en {especies} han demostrado efectos teratogénicos, tóxicos para el feto, tóxicos para la madre.>

<Lactancia:>

<No procede.>

<Aves en periodo de puesta:>

<No usar en aves durante la puesta <aves reproductoras> y/o en las cuatro semanas anteriores al comienzo del periodo de puesta.>

<Fertilidad:>

<No usar en animales reproductores.>

4.8
Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción
<Ninguna conocida.>

<No existe información disponible.> 

<No existe información disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier otro medicamento veterinario. La decisión sobre el uso de esta vacuna antes o después de la administración de cualquier otro medicamento veterinario se deberá realizar caso por caso.>

<Existe información sobre la seguridad y la eficacia que demuestra que esta vacuna se puede administrar en el mismo día, pero no en uso conjunto con {descripción de lo(s) producto(s) ensayado(s)}. >

<Existe información sobre la seguridad y la eficacia que demuestra que esta vacuna se puede administrar al menos {X número de} <días> <semanas> <antes> <después> de la administración de {descripción de lo(s) producto(s) ensayado(s)}.>

<No existe información disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier otro medicamento veterinario excepto los medicamentos mencionados anteriormente. La decisión sobre el uso de esta vacuna antes o después de la administración de cualquier otro medicamento veterinario se deberá realizar caso por caso.>

4.9
Posología y vía de administración

<La vacuna no debe utilizarse si {descripción de los signos evidentes de deterioro}.>

4.10
Sobredosificación (síntomas, medidas de urgencia, antídotos), en caso necesario
4.11
Tiempo(s) de espera
<No procede.>

<Cero días.>

<Carne> <Leche> <Huevos>: {X} <horas> <días>

<{Días-grados}>

<Su uso no está autorizado en animales en lactación cuya leche se utiliza para consumo humano.>

<No usar en animales gestantes cuya leche se utiliza para el consumo humano en los {X} meses anteriores a la fecha prevista para el parto.>

<Su uso no está autorizado en aves ponedoras cuyos huevos se utilizan para el consumo humano.>

<No usar en un plazo de {X} semanas desde el inicio de la puesta.>

5.
PROPIEDADES <FARMACOLÓGICAS> <INMUNOLÓGICAS>
Grupo farmacoterapéutico: {grupo}, código ATCvet: {nível mínimo disponible (por ejemplo, subgrupo de sustancia química)}

<5.1
Propiedades farmacodinámicas>
<5.2
Datos farmacocinéticos>
<5.3 
Propiedades medioambientales>

6.
DATOS FARMACÉUTICOS
6.1
Lista de excipientes

6.2
Incompatibilidades
<No se han descrito>

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

<No mezclar con ningún otro medicamento veterinario <, excepto el diluyente u otro componente <recomendado> <suministrado> para su uso con el medicamento.>>

<Ninguna conocida.>

<Existe información sobre la seguridad y la eficacia que demuestra que esta vacuna se puede mezclar y administrar con {descripción de lo(s) producto(s) ensayado(s)}. >

6.3
Período de validez
<Período de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta>

<Período de validez después de abierto el envase primario>

<Período de validez después de su disolución o reconstitución según las instrucciones>

<Período de validez después de su incorporación al pienso o comida granulada>

<6 meses> <...> <1 año> <18 meses> <2 años> <30 meses> <3 años> 

6.4.
Precauciones especiales de conservación
<No conservar a temperatura superior a <25°C> <30°C>> 

<Conservar a temperatura inferior a <25ºC> <30ºC>>

<Conservar en nevera  (entre 2ºC y 8ºC)>

<Conservar y transportar refrigerado (entre 2ºC y 8ºC)>*

<Conservar en congelador {escala de temperaturas}>

<Conservar y transportar congelado {escala de temperaturas}>**

<No <refrigerar> <o> <congelar>>

<Proteger de la congelación>***

<Conservar en <el embalaje> original>

<Mantener {el envase}**** perfectamente cerrado>

<Conservar {el envase}**** en el embalaje exterior>

<con objeto de protegerlo de la <luz> <humedad>>

<Proteger de la luz>

<Conservar en lugar seco>

<Proteger de la luz directa del sol>

<Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservación.>

[* Los datos de estabilidad obtenidos a 25(C/60% HR deben considerarse para decidir si es necesario el transporte refrigerado. Esta declaración sólo se usará en casos excepcionales.

** Esta declaración sólo se usará en casos críticos.

*** Ej: para envases que deben ser conservados en una granja.

**** Se debe usar el nombre concreto del envase (ej: frasco, blister, etc.)].
6.5
Naturaleza y composición del envase primario
<Es posible que no se comercialicen todas las presentaciones.>

6.6
Precauciones especiales para la eliminación del medicamento veterinario no utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso
<No procede.>

<Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberán eliminarse de conformidad con las normativas locales.> 
<Destruir el material no utilizado hirviéndolo, incinerándolo o sumergiéndolo en un desinfectante adecuado cuyo uso haya sido aprobado por las autoridades competentes.> 

<{Nombre comercial} no se deberá verter en cursos de agua puesto que podría resultar peligroso para los peces y otros organismos acuáticos.> 

7.
TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN

{Nombre y dirección}

<{tel}>

<{fax}>

<{correo electrónico (e-mail)}>

8.
NÚMERO(S) DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN
9.
FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN O DE LA RENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN

<{DD/MM/AAAA}> <{DD mes AAAA}>…

10.
FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO

<{MM/AAAA}> o <{mes AAAA}>…


PROHIBICIÓN DE VENTA, DISPENSACIÓN Y/O USO
<No procede.>

<La importación, venta, suministro y/o uso de {nombre comercial} está prohibida o puede ser prohibida en determinados Estados Miembros, en la totalidad o en parte de sus territorios, de conformidad con las políticas nacionales en materia de sanidad animal. Cualquier persona que pretenda importar, vender, suministrar y/o utilizar {nombre comercial} deberá consultar a la autoridad competente del Estado Miembro sobre la política de vacunación vigente antes de proceder a cualquier importación, venta, suministro y/o uso.>

<Deberán tenerse en cuenta las disposiciones oficiales relativas a la incorporación de premezclas medicamentosas en el pienso.>

ETIQUETADO Y PROSPECTO

A. ETIQUETADO

	<DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR> 

< DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL ENVASE PRIMARIO>
{NATURALEZA/TIPO}


1.
DENOMINACIÓN DEL MEDICAMENTO VETERINARIO 
{Nombre comercial del medicamento veterinario, concentración, forma farmacéutica <especies de destino>}

{sustancia(s) activa(s)}

2.
COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S) Y OTRAS SUSTANCIAS
3.
FORMA FARMACÉUTICA

4.
TAMAÑO DEL ENVASE
5.
ESPECIES DE DESTINO
6.
INDICACIÓN(ES) DE USO

7.
MODO Y VÍA(S) DE ADMINISTRACIÓN
Lea el prospecto antes de usar.

8.
TIEMPO DE ESPERA
<Tiempo de espera:>

9.
ADVERTENCIA(S)   ESPECIAL(ES) SI PROCEDE(N)
<Lea el prospecto antes de usar.>

<La inyección accidental es peligrosa – lea el prospecto antes de usar.>

<La administración accidental> <el contacto con las mucosas> es peligrosa(o) – lea el prospecto antes de usar.>

10.
FECHA DE CADUCIDAD


<CAD {Mes/Año}>

<Una vez desencapsulado/abierto el envase, utilizar antes de …>

11.
PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACIÓN
<No conservar a temperatura superior a <25°C> <30°C>>

<Conservar a temperatura inferior a <25ºC> <30ºC>>

<Conservar en nevera>

<Conservar y transportar refrigerado>*

<Conservar en congelador>

<Conservar y transportar congelado>**

<No <refrigerar> <o> <congelar>>

<Proteger de la congelación>***

<Conservar en el <envase><embalaje> original>>

<Mantener {el envase}**** perfectamente cerrado>

<Conservar {el envase}**** en el embalaje exterior>

<con objeto de protegerlo de la <luz> <humedad>>

<Proteger de la luz>

<Conservar en lugar seco>

<Proteger de la luz directa del sol>

[* Los datos de estabilidad obtenidos a 25(C/60% HR deben considerarse para decidir si es necesario el transporte refrigerado. Esta declaración sólo se usará en casos excepcionales.

** Esta declaración solo se usará en casos críticos.

*** Ej: para envases que deben ser conservados en una granja.

**** Se debe usar el nombre concreto del envase (ej: frasco, blister, etc.)].
12.
PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACIÓN DEL MEDICAMENTO VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO
13.
LA MENCIÓN “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES DE DISPENSACIÓN Y USO, si procede
Uso veterinario <- medicamento sujeto a prescripción veterinaria>.

<La importación, venta, suministro y/o uso de este medicamento veterinario está prohibida o puede ser prohibida en determinados Estados Miembros, en la totalidad o en parte de sus territorios, véase el prospecto para más información.>

<Deberán tenerse en cuenta las disposiciones oficiales relativas a la incorporación de premezclas medicamentosas en el pienso>.

14.
ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NIÑOS”
Mantener fuera del alcance y la vista de los niños.

15.
NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN

16.
NÚMERO(S) DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN

….ESP
17.
NÚMERO DE LOTE DE FABRICACIÓN

Lote {número}

DATOS MÍNIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMAÑO PEQUEÑO

{NATURALEZA/TIPO}

1.
DENOMINACIÓN DEL MEDICAMENTO VETERINARIO 

{Nombre comercial del medicamento veterinario concentración forma farmacéutica <especies de destino>}

{sustancia(s) activa(s)}

2.
CANTIDAD DE (LAS) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S)

3.
CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NÚMERO DE DOSIS

4.
VÍA(S) DE ADMINISTRACIÓN

5
TIEMPO DE ESPERA

<Tiempo de espera:>

6
NÚMERO DE LOTE

Lote {número}

7.
FECHA DE CADUCIDAD


<CAD {Mes/Año}>

<Una vez desencapsulado/abierto el envase, utilizar antes de …>

8.
LA MENCIÓN “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

DATOS MÍNIMOS QUE DEBERÁN FIGURAR EN BLISTERS O TIRAS

{NATURALEZA/TIPO}

1.
DENOMINACIÓN DEL MEDICAMENTO VETERINARIO 

{Nombre comercial del medicamento veterinario concentración forma farmacéutica <especies de destino>}

{sustancia(s) activa(s)}

2.
NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN

{Nombre}

3.
FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Año}

4.
NÚMERO DE LOTE


Lote {número}

5.
LA MENCIÓN “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

B. PROSPECTO
PROSPECTO
{Nombre comercial del medicamento veterinario, <concentración>, forma farmacéutica <especies de destino>}

1.
NOMBRE O RAZÓN SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACIÓN DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

<Titular de la autorización de comercialización <y fabricante>>:

<Fabricante que libera el lote:>
2.
DENOMINACIÓN DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

{Nombre comercial del medicamento veterinario, concentración, forma farmacéutica <especies de destino>}

{sustancia(s) activa(s)}

3.
COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

4.
INDICACIÓN(ES) DE USO

5.
CONTRAINDICACIONES

6.
REACCIONES ADVERSAS

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos informe del mismo a su veterinario.
7.
ESPECIES DE DESTINO

8.
POSOLOGÍA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VÍA(S) DE ADMINISTRACIÓN
9.
INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACIÓN
10. 
TIEMPO DE ESPERA
11.
PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACIÓN
Mantener fuera del alcance y la vista de los niños.

<No conservar a temperatura superior a <25°C> <30°C>>

<Conservar a temperatura inferior a <25ºC> <30ºC>>

<Conservar en nevera (entre 2ºC y 8ºC)>

<Conservar y transportar refrigerado (entre 2ºC y 8ºC)>*

<Conservar en congelador {escala de temperaturas}>

<Conservar y transportar congelado {escala de temperaturas}>**

<No <refrigerar> <o> <congelar>>

<Proteger de la congelación>***

<Conservar en el <envase> <embalaje> original>>

<Mantener {el envase}**** en el embalaje exterior>

<Mantener {el envase}**** perfectamente cerrado>

<con objeto de protegerlo de la <luz> <humedad>>

<Proteger de la luz>

<Conservar en lugar seco>

<Proteger de la luz directa del sol>

<Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservación.>

[* Los datos de estabilidad obtenidos a 25(C/60% HR deben considerarse para decidir si es necesario el transporte refrigerado. Esta declaración sólo se usará en casos excepcionales.

** Esta declaración solo se usará en casos críticos.

*** Ej: para envases que deben ser conservados en una granja.

**** Se debe usar el nombre concreto del envase (ej: frasco, blister, etc.)].
No usar después de la fecha de caducidad que figura en la <etiqueta> <caja> <el envase> <…> <después de {abreviatura utilizada para la fecha de caducidad}.>

<Período de validez después de abierto el envase>

<Período de validez después de su disolución o reconstitución según las instrucciones>

<No utilizar {nombre} si se observa {descripción de los signos visibles de deterioro}>
12.
ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

<Ninguna.>

13.
PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACIÓN DEL MEDICAMENTO VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO

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

<Pregunte a su veterinario cómo debe deshacerse de los medicamentos que ya no necesita. Estas medidas están destinadas a proteger el medio ambiente.>

14.
FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ÚLTIMA VEZ

15.
INFORMACIÓN ADICIONAL
<Es posible que no se comercialicen todos los formatos.>

<Pueden solicitar más información sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante local del titular de la autorización de comercialización>.
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