w2 ¥ MINISTERIO ! DEPARTAMENTO DE
9 DESANIDAD N e amen MEDICAMENTOS
2 productos sanitario: VETERINARIOS

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
BIO EA liofilizado para administracién en agua de bebida para aves

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada dosis contiene:

Sustancia activa:

Virus de la Encefalomielitis aviar vivo atenuado, cepa Calnek 1143 > 103’O DIEso*
*DIEs, (Dosis infectiva en embrién de pollo, al 50%)

Excipientes:

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

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizado para administracion en agua de bebida

4. DATOS CLINICOS
4.1 Especies de destino
Aves (Pollos de engorde, pollos reproductores y gallinas ponedoras)

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino
Para la inmunizacion activa de pollos de engorde, pollos reproductores y gallinas poned oras
contra la Encefalomielitis aviar.

4.3 Contraindicaciones

La administracion de la vacuna no debe efectuarse antes de la décima semana de vida de los
animales ya que éstos pueden resultar sensibles al virus vacunal, ni debe ser efectuada des-
pués de la semana 20 de vida ya que el virus vacunal; a través de los huevos, podria ser
transmitido a los pollitos nacidos al inicio del ciclo de puesta.

No vacunar pollitas en puesta o grupos de pollitas puestas en contacto con gallinas no vacuna-
das o en puesta.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino

Para prevenir la diseminacién de la cepa vacunal entre lotes vacunados y lotes no vacunados
todas las aves presentes en la explotacion deberan ser vacunadas al mismo tiempo.

4.5 Precauciones especiales de uso
Precauciones especiales para su uso en animales
Vacunar Unicamente los animales en buen estado de salud

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales
No procede
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4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)
Ninguna

4.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
No usar en aves durante la puesta, ni en las 4 semanas anteriores al inicio del periodo de
puesta.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

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
después de la administracién de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar
caso por caso.

4.9 Posologiayviade administracion

Programa vacunal

Administrar una dosis por ave entre la semana 14 y 16 de vida

Via de administracion: La vacuna debe administrarse en agua de bebida

Respetar las condiciones habituales de asepsia.

Utilizar para la preparacion y la administracion de la vacuna, material estéril desprovisto de
cualquier traza de antiséptico

Evitar la presencia de antisépticos y/o desinfectantes en el agua de bebida o en el equipamien-
to utilizado para la reconstitucién del liofilizado

Evitar el calentamiento del agua vacunal.

La vacuna reconstituida debe ser utilizada inmediatamente.

Para utilizar la vacuna, reconstituirla afiadiéndole una pequefia cantidad de agua potable. La
vacuna reconstituida tras una completa disolucién, se diluye en un recipiente que contenga el
volumen de agua necesaria para la administracion del medicamento; para recuperar la totalidad
del medicamento, efectuar dos enjuagues del vial

El vial de 1.000 dosis debe ser reconstituido en unos 50 litros de agua, para 1000 aves.

1. Suspender la administracion del agua 2-3 horas antes de la vacunacion.

2. Utilizar aguay recipientes limpios, que no contengan sustancias antisépticas o desinfec-
tantes que puedan inactivar el virus.

3. Distribuir el agua que contiene la vacuna en un niumero de abrevaderos suficientes para
permitir que todos los animales consuman el agua vacunal, la cual debe ser totalmente
consumida en un plazo de 2-3 horas.

4. No administrar otra agua de bebida hasta que se haya consumido el agua que contiene
la vacuna.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
No produce efectos adversos.

4.11 Tiempo de espera
Cero dias

5.  PROPIEDADES INMUNOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Vacunas viricas vivas. Virus de la Encefalomielitis aviar
Cddigo ATCvet QI01ADO2

Para estimular la inmunizacion activa de los pollos de engorde, pollos reproductores y gallinas
ponedoras contra la Encefalomielitis aviar.

MINISTERIO

Pagina 2 de 4 DE SANIDAD

Agencia Espariola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
F-DMV-01-12



La inmunidad alcanza un nivel significativo de proteccion a los 14 dias después de la
vacunacion y es completa después de un mes.

5.DATOS FARMACEUTICOS
6.
6.1 Listade excipientes
Peptona
Lactosa

6.2 Incompatibilidades
Ninguna conocida.

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

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).

Proteger de la luz.

No congelar.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario
Vial de 10 ml de vidrio tipo | o Il que contiene 1000 dosis de vacuna, con tapén de goma y
capsula de aluminio

Formatos:
Caja con 1 vial de 10 ml de 1000 dosis
Caja de 10 viales de 10 ml de vidrio de 1000 dosis

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

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan

eliminarse de conformidad con las normativas locales.

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

C/Prat de la Riba, 50

08174 - Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Espafia

8. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
3116 ESP

9. FECHADE LAPRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 10/05/1979
Fecha de la dltima renovacion: 14/10/2014
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10. FECHADE LA REVISION DEL TEXTO
Febrero de 2018

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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