RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

AviPro Salmonella Vac T Liofilizado para administracion en agua de bebida

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
1 dosis contiene:
Principio activo:

Salmonella enterica, subsp. enterica, serovar Typhimurium, cepa Nal 2/Rif 9/Rtt Viva min. 1 x 108 e max.
6 x 108 UFC*

*UFC = Unidades Formadoras de Colonias

Excipiente s:

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Gelatina
Tampon HEPES

Peptona de harina de soja

Sacarosa

Pelet blanco a gris-marrén.

3. INFORMACION CLINICA

3.1  Especies de destino

Pollos (futuras reproductoras, ponedoras y pollos de engorde).

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Inmunizacion activa de pollos a partir de un dia de edad para reducir mortalidad, colonizacion, disemina-
cion y excrecion fecal de Salmonella Typhimurium.

Establecimiento de la inmunidad: en 15 dias desde la primera vacunacion.

Duracion de la inmunidad (reproductoras y ponedoras): 46 semanas desde la tltima vacunacion cuando se
administra de acuerdo con el programa de vacunacién recomendado.

Duracion de la inmunidad (pollos de engorde): al menos durante 6 semanas después de una vacunacion.
3.3 Contraindicaciones

Ninguna.

3.4 Advertencias especiales



Vacunar Unicamente animales sanos.

En presencia de anticuerpos maternales, una Unica dosis minima de la vacuna administrada al primer dia
de edad protege contra la infeccion sistémica por la cepa de campo de Salmonella Typhimurium pero no
hay informacién disponible sobre la diseminacion.

No probado en aves ornamentales ni de raza pura.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

La cepa vacunal es sensible a los antibiéticos fluoroquinolonas y ha aumentado su sensibilidad a eritromi-
cina, cloranfenicol, doxiciclina, detergentes y sustancias nocivas medioambientales.

Las aves vacunadas pueden excretar la cepa vacunal hasta 14 dias después de una Unica vacunacion al
primer dia de edad.
La cepa vacunal puede propagarse a aves susceptibles en contacto con los pollos vacunados.

Dependiendo del método analitico utilizado, la vacunacion por via oral puede dar lugar a reacciones sero-
positivas bajas en aves individuales dentro de un lote. Puesto que la prueba serolégica de Salmonella s6lo
es un analisis de lote, se deberan confirmar los hallazgos positivos, por ejemplo, mediante bacteriologia.

La diferencia entre la cepa vacunal y de campo se realiza mediante un antibiograma.

A diferencia de las cepas de campo, las cepas vacunales son sensibles a la eritromicina (con-centracion
recomendada 15 - 30 ug/ml) y resistentes al acido nalidixico (concentracion recomendada 20 pg/ml) y a la
rifampicina (concentracion recomendada 200 pg/ml).

La cepa vacunal también pueden distinguirse de las cepas silvestres por métodos de biologia molecular,
como el método de reaccion en cadena de la polimerasa (PCR) en tiempo real. Para informacion detallada,
por favor contactar con el titular de la autorizacion.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Utilizar guantes al reconstituir la vacuna. Abrir el vial baja debajo del agua para evitar los aerosoles. Usar
guantes largos impermeables que cubran el brazo al mezclar la vacuna en el cubo o tanque principal. Des-
pués de manipular la vacuna se deberan lavar y desinfectar las manos. No ingerir. En caso de ingestién
accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta. La cepa vacunal
es sensible a determinados antibidticos, incluyendo las fluoroquinolonas (ciprofloxacino).

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

Después de manipular heces de aves se deberan lavar y desinfectar sin falta las manos, especialmente du-
rante los primeros 14 dias después de la vacunacion de las aves. El personal encargado del cuidado de las
aves vacunadas debe aplicar las normas generales de higiene (cambio de ropa, guantes, limpieza y desin-
feccion de botas) y adoptar un especial cuidado al manipular los residuos y camas de las aves vacunadas
recientemente.

Se aconseja a las personas inmunodeprimidas que eviten todo contacto con la vacuna y los animales vacu-
nados durante la excrecion de la cepa vacunal.

Este medicamento veterinario no debe ser administrado por mujeres embarazadas.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:




No procede.

3.6 Acontecimientos adversos

Ninguno conocido.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Aves en periodo de puesta:
No usar en aves en periodo de puesta y en las 3 semanas anteriores al comienzo del periodo de puesta.

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Puesto que la cepa vacunal es una bacteria viva, se debe evitar el uso simultaneo de productos quimiotera-
péuticos eficaces contra la Salmonella.

Sin embargo, si el tratamiento con quimioterapéuticos es inevitable, se debe reinmunizar el lote. 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.

Existe informacion sobre la seguridad y la eficacia que demuestra que esta vacuna se puede administrar en
el mismo dia, pero no mezclada con AviPro SALMONELLA VAC E.

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier otro
medicamento veterinario excepto los medicamentos mencionados anteriormente. La decision sobre el uso
de esta vacuna antes o después de la administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera
realizar caso por caso.

3.9 Posologiay vias de administracion

Administracién en agua de bebida

Dosificacion y forma de administracion:

Debe administrarse una dosis por animal.

La vacuna se podra usar a partir del primer dia de vida.

Programa de vacunacion recomendado:

Pollos de engorde: Una dosis Unica a la edad de un dia.

Ponedoras/Reproductoras: Una dosis Unica a partir de un dia de edad, seguida de una segunda vacunacién

a la edad de 7 semanas y una tercera vacunacion a las 16 semanas al menos 3 semanas antes del inicio de
la puesta.

Agua de bebida

Asegurese de que todas las conducciones, tuberias, comederos, bebederos, etc., estdn minuciosamente lim-
pios y libres de restos de desinfectantes, detergentes, jabones, etc.



Utilicese s6lo agua fria, limpia y fresca, preferiblemente no clorada y libre de iones metélicos.

Abrir el vial de vacuna debajo del agua y disolver completamente el contenido. Como la vacuna concen-
trada es ligeramente viscosa, por lo cual es necesario vaciar por completo el vial enjuagandolo con agua.

A continuacion, disolver minuciosamente en un jarro de 1 litro y agitar bien antes de mezclar con mas agua
en un cubo de 10 litros antes de la aplicacion. La vacuna debe removerse minuciosamente durante varios
minutos en cada fase. Determinese el nimero de dosis de vacuna y la cantidad de agua (véase mas abajo).
Los viales grandes no deben dividirse para vacunar a mas de un corral o sistema de bebederos, ya que esto
conlleva errores de mezcla.

Como guia general, afiddase la vacuna diluida a agua fresca y fria a razén de 1 litro de agua por cada 1.000
aves por dia de edad, es decir, para 1.000 pollos de 10 dias de edad se necesitaran 10 litros. Utilice registros
de medicion de agua el dia anterior para determinar con exactitud la cantidad correcta de agua en cada caso.
Puede afiadirse leche desnatada en polvo con bajo contenido de grasa (p. €j. < 1% de grasa) o leche desna-
tada (20 - 40 ml/litro de agua) al agua (2 - 4 g/litro), para aumentar la estabilidad de la vacuna.

En cualquier caso, esta mezcla debe afiadirse a la vacuna 10 minutos antes. Se deben vaciar todos los con-
ductos de agua normal, de manera que los bebederos contengan exclusivamente agua con vacuna.

El agua de los bebederos debera ser consumida de manera que los niveles de agua sean minimos antes de
aplicar la vacuna. Si todavia queda agua, los conductos se deben vaciar antes de la aplicacion de la vacuna.
El agua con la vacuna debe aplicarse en un plazo de hasta 4 horas. Debe asegurarse de que todas las aves
beban durante este periodo. EI comportamiento de las aves relativo a la ingestion de agua varia. Puede ser
necesario retirarles el agua de bebida antes de la vacunacidn para asegurar que todas las aves beban durante
la vacunacién. El objetivo es dar a cada ave una dosis de la vacuna. Para conseguirlo puede ser necesario
un periodo de sed de 2 - 3 horas antes de proceder a la vacunacion.

De forma ideal, las aves deberan consumir la vacuna, reconstituida en el agua de bebida, en 4 horas.

En caso de duda, la cantidad de agua que se vaya a consumir se debera calcular en el dia antes de la vacu-
nacion.

- Administrar la vacuna disuelta a las aves inmediatamente.

- Asegurese de que las aves no tienen acceso a agua sin vacuna durante la vacunacion.

- Evitar la exposicién de la vacuna a la luz solar.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

No se observaron efectos adversos después de aplicar una sobredosificacion de 10 veces la dosis.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desa-

rrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Carne y huevos: 21 dias.



4. INFORMACION INMUNOLOGICA
4.1 Cébdigo ATCvet: QIOLAEOL

Para estimular la inmunidad activa frente a Salmonella Typhimurium, fagotipo 204.

La cepa de la vacuna es un derivado mutante metabolico natural de Salmonella Typhimurium fagotipo 9,
no hay o no se manifiestan determinadas rutas metabdlicas que dan lugar a una atenuacion.

La base genética tiene como resultado una girasa defectuosa que afecta la replicacion del ADN (resistencia
al acido nalidixico) y una ARN-polimerasa defectuosa que afecta la transcripcion de ADN a ARN (resis-
tencia a la rifampicina).

La cepa de la vacuna también tiene atenuaciones que aumentan la permeabilidad de las membranas celula-
res con respecto a las sustancias nocivas, como detergentes y antibioticos. Esto significa que la cepa sobre-
vive con dificultad en el medio ambiente y que es sensible a las fluoroquinolonas vy, a diferencia de las
cepas de campo, a la eritromicina.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningln otro medicamento veterinario.

No existe informacion disponible sobre potenciales interacciones o incompatibilidades de este medica-
mento veterinario administrado por via oral en agua de bebida o alimento liquido que contenga otras sus-
tancias utilizadas en el agua de bebida.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 18 meses.
Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: 4 horas.

5.3  Precauciones especiales de conservacion
Conservar y transportar refrigerado (entre 2°C y 8°C).

No congelar.
Proteger de la luz.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Viales de vidrio farmacéutico, tipo | con cierre de goma tipo |.
Los viales son cerrados con cierre de goma tipo | y sellados con capsulas de aluminio desgarrables (tear-

off).

Formatos:

Caja de cartén con 1 vial con 500, 1.000, 1.500, 2.000 y 2.500 dosis.
Caja de carton con 10 viales con 500, 1.000, 1.500, 2.000, 2.500 dosis
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién 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 do-
mésticos.



Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Elanco GmbH

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1680 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 26/04/2006

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

09/2025

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcidn veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de
la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

