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2 : productos sanitarios VETERINARIOS
RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

AviPro ND C131 Liofilizado para suspension para pollos y pavos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Principio activo:

Cada dosis contiene:

Virus de la enfermedad de Newcastle, vivo atenuado, cepa clon 13-1 108%°- 1072 DIEsp

*DIEso = dosis infectiva embridén 50%: el titulo de virus requerido para provocar una infeccion en un 50%
de los embriones inoculados con el virus.

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Fosfato disédico dihidrato

Dihidrégeno fosfato de sodio dihidrato

Gelatina

Sacarosa

Sorbitol

Aspecto: pellet beige-blanguecino.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Pollos y pavos.

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

Inmunizacién activa de pollos y pavos contra la enfermedad de Newcastle para reducir los signos clinicos
y la mortalidad.

Pollos:

Comienzo de la inmunidad: 3 semanas tras la vacunacion (7 dias en pollos seronegativos vacunados a los
14 dias de vida)

Duracion de la inmunidad: 8 semanas tras la vacunacion

Pavos:
Comienzo de la inmunidad: 2 semanas tras la vacunacién
Duracion de la inmunidad: 8 semanas tras la vacunacién

3.3 Contraindicaciones
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Ninguna.
3.4  Advertencias especiales

Vacunar (inicamente aves sanas.
Véase también la seccion 3.7.

Los anticuerpos derivados de la madre (MDA) pueden interferir con el desarrollo de una respuesta inmu-
ne protectora después de la vacunacién.

3.5 Precauciones especiales de uso

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

Pollos:

La cepa vacunal se excreta con las heces durante hasta 12 dias y puede propagarse a animales receptivos
mediante infeccion por contacto. Sin embargo, los animales sin contacto con la enfermedad de Newcastle
no presentan seroconversion hasta pasados 15 dias del contacto.

Pavos:
La cepa vacunal se excreta durante menos de 14 dias después de la vacunacion.
La cepa vacunal puede propagarse a pavos no vacunados susceptibles sin inducir ningin sintoma clinico.

La transmision de la cepa de la vacuna a patos y gansos es inocua. En palomas se han observado hallaz-
gos patoldgicos de poca importancia en las vias respiratorias, sin embargo no se han producido sintomas
clinicos.

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

El virus ND puede inducir conjuntivitis en caso de contacto con los 0jos. Por eso, durante la nebulizacion
se debera utilizar proteccion de los ojos y proteccion respiratoria (mascara facial / gafas de seguridad).
En caso de contacto del medicamento veterinario con los ojos, acuda a un médico.

Después de la administracion se deberén lavar y desinfectar las manos y el equipo.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Pollos:

Frecuentes Alteraciones de las vias respiratorias* como tos o estornudos

(1 a 10 animales por cada 100 animales
tratados):

*3 - 15 dias después de la vacunacion. Esto no influye en el rendimiento de las aves.
La gravedad y la duracion de las reacciones adversas dependen del estado inmunoldgico (materno), asi
como del estado general de salud de los pollos en el momento de la vacunacion.
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Pavos:
Ninguna.

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 del prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Pollos:

Los datos de seguridad demuestran que se pueden administrar las vacunas a las ponedoras durante el pe-
riodo de puesta conforme al esquema de vacunacion recomendado (véase 3.9.).

En aves no inmunizadas se ha encontrado el virus de la vacuna ND en el oviducto después de una sobre-
dosis de 10 veces la dosis correcta. No se observa transmision al huevo en aves ponedoras después de la
inmunizacion bésica.

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en reproductoras durante la puesta.
Pavos:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la puesta.

3.8 Interaccién 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 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

Especie Edad de vacunacion | Via de administracion
Pollos A partir de 1 dia de | nebulizacion
edad
A partir de los 14 | nebulizacién, uso ocular, uso
dias de edad en el agua de bebida
Pavos A partir de los 21 | Uso en el agua de bebida
dias de edad

Asegurese de que el agua de bebida esté fresca y limpia, asi como exenta de cloro, detergentes, desinfec-
tantes e iones metalicos.

. Quite la tapa y el cierre del envase de la vacuna.
. Haga una suspension de la vacuna con la cantidad correspondiente de agua y mezcle cuidadosa-
mente.
. Prepare solamente la cantidad de vacuna que vaya a administrar durante las préximas 2 horas.
. La vacuna esta lista para su uso.
e
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a.) Via oftalmica (pollos)

El material utilizado para la aplicacion de gotas para los ojos debe estar limpio, libre de detergentes y
desinfectantes, y debe utilizarse exclusivamente para vacunar.

Para preparar la vacuna, use 34 ml de agua hervida y enfriada por cada 1000 dosis de vacuna.

Administre 1 gotita (que corresponde aproximadamente a 34 pl) en un ojo de cada pollo que se deba va-
cunar, utilizando una pipeta o un cuentagotas.

b.) Nebulizacion (pollos)

La cantidad de agua potable que se debe utilizar para nebulizacion depende de las condiciones locales y
del tipo de explotacién avicola de que se trate.

Después de abrir el cierre bajo el agua se diluirdn 1000 dosis de la manera siguiente:

. 500 ml para 1000 pollos hasta la 4% semana de vida

. 750 - 1000 ml para 1000 pollos a partir de la 42 semana de vida

Los pollos se nebulizard&n homogéneamente a una distancia de 30 — 40 cm.
Se debe desconectar la ventilacion durante y después de la vacunacion para evitar turbulencias.

Para la primera vacunacion durante las primeras semanas de vida se usara una nebulizacion gruesa, con
un tamafio de gota de 100 um o mayor, a fin de evitar la penetracion en las vias respiratorias inferiores,
asi como el aumento de las reacciones a la vacunacion.

c.) Administracién en agua de bebida (pollos y pavos)

1. Todo el material utilizado para la vacunacién (tubos, bebederos, etc,) debera estar limpio y libre
de detergentes y desinfectantes.
2. Se debera calcular la cantidad de agua requerida en funcién del nimero de aves que se vayan a

vacunar (véase el punto 5.). S6lo se debera usar agua fresca y limpia con calidad de agua potable.

La adicion de leche desnatada en polvo (2 — 4 g/l agua) o leche desnatada (20 — 40 ml/l agua) puede in-
fluir positivamente en la estabilidad de la vacuna. Antes de diluir la vacuna, se deberd mezclar con cuida-
do y bien la leche desnatada en polvo o la leche desnatada con el agua.

3. Quitar la caperuza de aluminio. Abrir el cierre de la botella de vacuna bajo el agua y diluir com-
pletamente el contenido.
4. Para un manejo mas comodo se preparara la vacuna en un envase pequefio (aprox. 1 litro). Vaciar

por completo el vial enjuagandolo cuidadosamente. A continuacién, se diluira la suspension de la vacuna
en un recipiente mas grande (5-10 I) y se volvera a mezclar bien.

Se debera usar todo el contenido de los viales de la vacuna para un solo corral o sistema de bebederos. En
caso de repartir el contenido se podrian producir errores de dosificacion.

5. A la suspension de la vacuna se afiade agua fresca y fria que serd consumida por las aves en 1-2
horas. En caso de duda, la cantidad de agua ingerida se debera calcular el dia antes de la vacunacion.
6. Las lineas de bebederos llenas de agua se deberan vaciar/purgar antes de usar la suspension de

vacuna. La vacuna se debera consumir en un plazo de 2 horas. Puesto que la conducta trofica relativa a la
ingestion de agua de las aves es variable, puede ser necesario retirar el agua de bebida 2 a 3 horas antes de
la vacunacion, a fin de garantizar que todos los animales beban durante la fase de vacunacién. Cada ave
debera consumir una dosis adecuada de la vacuna.

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

Pollos:

La gravedad y duracion de las reacciones adversas después de la administracion de una dosis 10 veces
superior a la recomendada dependen del estado inmunitario (maternal), asi como del estado general de los
pollos en el momento de la vacunacion.
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Pavos:
Ninguna.

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
desarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.
3.12 Tiempos de espera

Cero dias.

4. INFORMACION INMUNOLOGICA

4.1 Codigo ATCvet:

QIO1ADO06

Grupo farmacoterapéutico: Inmunol6gico, inmunolégico para aves, aves domésticas, vacunas viricas vi-
vas, virus de la enfermedad de Newcastle/Paramixovirus.

El componente de la vacuna es una cepa ND viva, lentogénica, que estimula la inmunidad activa contra la
enfermedad de Newcastle.

5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales

No se deberd mezclar con ninguna sustancia que no sea agua Yy leche desnatada o leche desnatada en pol-
VO.

Asegurese de que el agua potable esté fresca y limpia, asi como exenta de cloro, detergentes, desinfectan-
tes e iones metalicos.

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: 2 horas
El contenido completo de los envases abiertos se debera consumir de una sola vez.

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 tipo | (Ph.Eur.) y cierre de goma tipo I.
Los viales de vidrio se sellan con cdpsulas de aluminio desgarrables.

La vacuna se puede adquirir en los siguientes formatos:
Caja con 1 vial de 2000 dosis
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Caja con 10 viales de 2000 dosis

Caja con 1 vial de 5000 dosis

Caja con 10 viales de 5000 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-
meésticos.

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

1826 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 14 de enero de 2008

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

09/2023

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

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