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

IMOCOLIBOV suspension inyectable para bovino y ovino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada (1 ml) contiene:

Sustancias activas:

Escherichia.coli inactivada, antigeno F5 (K99), cepas 09y 0101 =0,9 USAL*
Escherichia.coli inactivada, antigeno F17 (Y), cepas O117y O8 20,9 USAL*
Escherichia.coli inactivada, antigeno F31A, cepas O15y O8 >0,9 USAL*
Escherichia.coli inactivada, cepa O78 >1,14 U.DO**

*U.SAL (Unidades de aglutinacion lenta en suero de cobaya. 1 U.SAL: c.s. para obtener un
titulo de anticuerpos aglutinantes de 1 log10 en cobayas después de dos administraciones de
vacuna)

**U.DO (Unidades de densidad optica)

Adyuvantes:
Hidroxido de aluminio (AI**) 0,7 mg
Saponina 0.3mg
Excipientes:
Formaldehido 1,5mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspension inyectable.

4. DATOS CLINICOS
4.1  Especies de destino

Bovino, (vacas gestantes)
Ovino, (ovejas gestantes).

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Para la inmunizacion pasiva de bovino (terneros) y ovino (corderos) para prevenir infecciones
neonatales causadas por Escherichia coli, mediante la administracién de la vacuna a vacas u
ovejas gestantes.

El inicio de la inmunidad es inmediato después de tomar el calostro suficiente en terneros naci-
dos de madres vacunadas.
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La duracién de la inmunidad en terneros es suficiente para cubrir el periodo de riesgo, es bien
conocido que estas infecciones neonatales se limitan a los terneros muy jévenes y no afectan a
terneros de mas de 2 a 3 meses de edad. Por consiguiente, aunque hubiera variabilidad en la
persistencia de anticuerpos en terneros de méas edad, la duracion de la inmunidad conferida por
el medicamento en terneros es suficiente para cubrir el periodo de riesgo, gracias a la minima
duracion de la vida de anticuerpos maternales.

4.3 Contraindicaciones
Ninguna

4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino
Ninguna

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Vacunar Unicamente los animales en buen estado de salud.

Respetar las condiciones habituales de manipulacion de los animales.

Los terneros y corderos quedan protegidos mediante la toma de calostro, por lo tanto hay que
asegurarse de que cada animal consume rapidamente una cantidad suficiente de calostro.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales

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

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

La vacuna puede provocar la formacion de un nédulo en el punto de inyeccion en muy raras
ocasiones, que desaparece en 21 dias.

Se pueden producir reacciones alérgicas en muy raras ocasiones, en cuyo caso se recomienda
la instauracion de un tratamiento a base de antihistaminicos o corticosteroides.

Se ha notificado hipertermia tras la vacunacion en muy raras ocasiones, basado en la expe-
riencia de seguridad posterior a la comercializacion.

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

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

- Frecuentemente (més 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 (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales trata-
dos)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
Gestacion:
Puede utilizarse durante la gestacion.

Lactancia:
Puede utilizarse durante la lactancia.

4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interacciéon
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No existe informacion disponible sobre la seguridad ni la eficacia del uso de esta vacuna con
cualquier otro medicamento veterinario. La decision sobre el uso de esta vacuna antes o des-
pués de la administracion de cualquier otro medicamento veterinario se deberé realizar caso
por caso.

49 Posologiay viade administracion
Via subcutanea.

Vacas gestantes: Administrar dosis de 5 ml segln la pauta de vacunacion siguiente:
Ovejas gestantes: Administrar dosis de 1 ml segun la pauta de vacunacion siguiente:
e Primovacunacion

Administrar una dosis de 2 a 6 semanas antes del parto (si se retrasa mas de 6 semanas, reali-
zar una segunda inyeccion).

e Revacunacion
Administrar una dosis de 2 a 6 semanas antes de cada parto.
Agitar bien antes de usar. Respetar las condiciones habituales de asepsia.

4.10 Sobredosificaciéon (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
No provoca reacciones adversas diferentes a las producidas con la vacunacion a dosis normal
con una sobredosificacion a dosis doble.

4.11 Tiempo de espera
Cero dias

5. PROPIEDADES INMUNOLOGICAS
Grupo farmacoterapeutico: vacunas bacterianas inactivadas de bovino frente a Escherichia coli.
Caodigo ATCvet: QI02AB06

Grupo farmacoterapeutico: vacunas bacterianas inactivadas de ovino frente a Escherichia coli
Cadigo ATCvet: QI04AB04

La inmunizacion de hembras gestantes induce la inmunidad pasiva frente a los antigenos F5
(K99), F17 (Y) y F31A de Escherichia coli en bovino (terneros) y ovino (corderos), mediante el
paso de anticuerpos especificos a través del calostro materno al neonato. No se ha demostra-
do la eficacia frente a la cepa 078 de E. Coli presente en la vacuna

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes
Hidroxido de aluminio

Saponina

Formaldehido

Cloruro de sodio

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades
Ninguna conocida.

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

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Conservar y transportar refrigerado (entre 2°C y 8°C).
No congelar.

Proteger de la luz

6.5 Naturalezay composicién del envase primario
Vial de vidrio tipo | (para volumen de 5 ml y para volumen de 50 ml),
Tapon de elastomero de butilo, y capsula de aluminio

Formatos:

Caja con 1 vial de 5ml.
Caja con 1 vial de 50ml.
Caja con 50 viales de 5ml.

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 elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Boehringer Ingelheim Animal Health Espafa, S.A.U

C/ Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Espafia

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
3152 ESP

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

Fecha de la primera autorizacion: 21/03/1984
Fecha de la ultima renovacion: 16/12/2014

10. FECHADE LAREVISION DEL TEXTO
Julio 2020
PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

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