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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

BLUEVA C-1suspension inyectable para ovino y bovino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada dosis de 2 ml de vacuna contiene:

Sustancia activa:
Virus de la lengua azul inactivado, serotipo 1, cepa BTV-1/ALG2006/01 E1
>10°° DICCso*

*DICCs: Dosis infectiva al 50% en cultivo celular (potencia confirmada en lotes finales mediante desafio en especie de destino)

Adyuvantes:

HIArOXidO de AIUMINIO (ALY ..o eeeeseeeeeeseess e eseseee s essseeeee s sesssee s 4,15 mg
ST 0102 - TSP 0,1 mg
Excipientes:

TIOMEISAl (CONSEIVANTE)......cuiiiecieteiieieie ettt bbbttt b st s s st aea s 0,2 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspension inyectable

4.  DATOS CLINICOS

4.1. Especies de destino

Ovino y bovino

4.2. Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Ovino: Para la inmunizacion activa del ganado ovino para prevenir la viremia producida por el serotipo 1 del virus
de la lengua azul.

Establecimiento de la inmunidad: 21 dias tras el esquema basico de vacunacion.
Duracion de la inmunidad: 1 afio tras el esquema basico de vacunacién.

Bovino: Para la inmunizacién activa del ganado bovino para prevenir la viremia producida por el serotipo 1 del
virus de la lengua azul.

Establecimiento de la inmunidad: 28 dias tras el esquema basico de vacunacion.
Duracién de la inmunidad: 1 afio tras el esquema basico de vacunacion.

4.3. Contraindicaciones
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Ninguna.

4.4. Advertencias especiales paracada especie de destino

Sise utiliza en otras especies de rumiantes domésticos y salvajes considerados en riesgo de sufrir infeccion, debera
hacerse con precaucion y se recomienda probar la vacuna en un pequefio nimero de animales antes de proceder a

una vacunacion masiva. El nivel de eficacia en otras especies puede ser diferente del observado en ovino y bovino.

No existe informacion disponible sobre el uso de la vacuna en bovinos seropositivos, incluyendo los animales con
anticuerpos maternales

La presencia de anticuerpos maternales puede interferir en la eficacia de la vacunacién a bovinos de la edad minima
recomendada.

Vacunar Unicamente animales sanos.
4.5. Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales
No procede

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

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.
4.6. Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Muy frecuentemente pueden observarse nédulos; en ovinos el nédulo puede alcanzar un maximo de 3cm de
didametro (66% de los animales), y disminuye progresivamente; en bovinos el nédulo puede alcanzar un maximo de
5cmde didmetro y es de una duracién variable (incluso mas de 41 dias tras la vacunacién en el 25% de los
animales), y disminuye progresivamente.

En raras ocasiones, pueden observarse:

- Reacciones de hipersensibilidad (con hipersalivacion),

- Signos sistémicos (pirexia, letargia, edema, malestar general, anorexia y muerte),
- Desdérdenes reproductivos (aborto y retencion de placenta),

- Disminucidn en la produccion lactea,

- Reacciones locales: dolor en el punto de inyeccién.

- Signos respiratorios (disnea y descarga nasal).

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

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas 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, incluyendo casos aislados).

4.7. Uso durante lagestacion, lalactancia o la puesta
Puede utilizarse en hembras ovinas durante la gestacion.

Puede utilizarse durante el 2° y tercer tercio de la gestacion en bovino.
La seguridad en el primer tercio de la gestacion en vacas, y en la lactacion de ambas especies no hasido establecida.
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La seguridad y la eficacia en machos bovinos reproductores no hansido establecidas. En esta categoria de animales
utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacién del beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable y/o
por la Autoridad Nacional Competente de acuerdo con las politicas actuales de vacunacién contra el virus de la
lengua azul.

4.8. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No existe informacion disponible sobre la seguridad y 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 debera realizar caso por caso.

4.9. Posologiay via de administracion

Respetar las condiciones habituales de asepsia.

Agitar bien el envase antes de su empleo.

Ovino

Ovinos a partir de los 2 meses de edad nacidos de madres no inmunizadas (o a partir de los 2’5 meses de edad en
animales nacidos de ovejas inmunizadas): 1 dosis de 2 ml por via subcutanea e independientemente del peso o edad.

Revacunacion: 1 dosis al afio.

Bovino

Bovinos a partir de los 2 meses de edad nacidos de madres no inmunizadas (o a partir de los 2’5 meses de edad en
animales nacidos de hembras inmunizadas): 2 dosis de 4 ml separadas por un intervalo de 3 semanas por via
subcutanea e independientemente del peso o edad.

Revacunacion: 1 dosis al afio.

4.10. Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Ovino

La administracién de una sobredosis puede inducir la formacién de un nédulo en el punto de inoculacién a partir del
2°dia, con un diametro maximo de aproximadamente 2 cmy que disminuye progresivamente durante un periodo de
55 dias 0 mas. También puede inducir pirexia durante las primeras 48 horas de administracion.

Bovino

La administracion de una sobredosis puede inducir la formacion de un nédulo en el punto de inoculacion a partir del
2°diaen el 80% de los animales, alcanzando un diametro maximo de 4’5 cm al 4° dia, desapareciendo antes de los
21.

4.11. Tiempo(s) de espera

Cero dias.

5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS
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Grupo farmacoterapéutico: Vacuna frente al virus de la lengua azul.

Caodigo ATCvet: Ovinos: QI04AA02; Bovinos: QI102AA08.

Para estimular la inmunidad activa frente a la enfermedad del virus de la lengua azul, serotipo 1 en bovinos y
ovinos.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Hidré xido de aluminio

Saponina

Tiomersal

Dihidrégenofosfato de potasio

Fosfato de disodio anhidro

Cloruro de sodio

Agua para preparaciones inyectables

6.2. Incompatibilidades principales

No mezclar con ningln otro medicamento veterinario.

6.3. Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 18 meses

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 10 horas

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2°Cy 8°C). Proteger de la luz. No congelar.

6.5. Naturaleza y composicion del envase primario

Viales de polietileno de alta densidad de 50 ml con tapdn de caucho butilo y capsula de cierre de aluminio.
Viales de polietileno de alta densidad de 100 ml con tapon de caucho butilo y capsula de cierre de aluminio.
Viales de polietileno de alta densidad de 250 ml con tapén de caucho butilo y capsula de cierre de aluminio.
Formatos:

Cajacon 1vial de 50 ml

Cajacon 1vial de 100 ml

Caja con 1vial de 250 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

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 mis mo deberan eliminarse de conformidad
con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CZ Veterinaria, S. A.

La Relva s/n - Torneiros

36410 Porrifio (Espafia)

Tel: +34 986 33 04 00

Fax: +34 986 33 65 77

czv@czveterinaria.com

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2025 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION O DE LA RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 13/12/2012

Fecha de la Ultima renovacion: 06/2019

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

06/ 2019

PROHIBICION DEVENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacién: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Condiciones de administracion: Administracidon bajo control o supervision del veterinario.

Cualquier persona que pretenda fabricar, importar, poseer, vender, suministrar y utilizar este medicamento
veterinario debera, en primer lugar, consultar a la autoridad competente del Estado Miembro sobre la politica de

vacunacion vigente, porque estas actividades pueden estar prohibidas en un Estado Miembro, en la totalidad o en
parte de su territorio, conforme a su legislacién nacional.
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