RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

PRIMUN NEWCASTLE HB1 Liofilizado para suspension para pollos.

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada dosis contiene:

Principios activos:
Virus de la Enfermedad de Newcastle vivo, cepa Hitchner B1: 6.0 - 7.0 log10 DIEso*

* DIEso = dosis infectiva en embridn 50%: titulo virico que causa infeccion en el 50% de los
embriones inoculados con el virus.

Excipientes:

Composicidn cualitativa de los excipientes y otros componentes
Fosfato disodico

NZ-Amina

Sorbitol

Gelatina

Gelatina hidrolizada

Agua para preparaciones inyectables

Pellet liofilizado de color beige.

3. INFORMACION CLINICA
3.1 Especies de destino
Pollos.
3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para la inmunizacion activa de pollos frente a la Enfermedad de Newcastle (ND) para reducir
signos clinicos y mortalidad.

Establecimiento de la inmunidad tras administracion Unica: 3 semanas después de
la primera vacunacion

Establecimiento de la inmunidad tras la dosis de recuerdo: 3 semanas después de
la segunda dosis de
vacuna.

Duracioén de la inmunidad en futuras ponedoras: hasta 10 semanas de

edad (después de dos
administraciones a dia
1yadia2ldevida
respectivamente).



Duracion de la inmunidad en pollos de engorde: hasta 4 semanas de edad.
3.3 Contraindicaciones

Ninguna.

3.4 Advertencias especiales

Vacunar Unicamente animales sanos.

3.5 Precauciones especiales de uso

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

Los pollos vacunados pueden eliminar la cepa vacunal hasta 10 dias después de la vacunacion.
Durante este tiempo, debe evitarse el contacto de pollos inmunodeprimidos o no vacunados con
pollos vacunados.

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

La cepa vacunal puede encontrarse en el medio ambiente hasta 10 dias. El personal encargado del
cuidado de los pollos vacunados debe aplicar las normas generales de higiene (cambio de ropa,
utilizar guantes, limpieza y desinfeccién de botas) y adoptar un especial cuidado al manipular las
deyecciones y la cama de los pollos vacunados recientemente.

En caso de derrame en los ojos accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele
el prospecto o la etiqueta.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Pollos:

Muy frecuentes Trastornos del tracto respiratorio leves*.
(>1 animal por cada 10 animales
tratados):

* a los 7-10 dias después de la vacunacién durante 5 dias

La notificacidon 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 comercializacién o a la autoridad nacional
competente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte 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 4 semanas anteriores al comienzo del periodo de
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 0 después
de la administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

3.9 Posologia y vias de administracion

1 dosis / pollo via oculonasal, nebulizacion o administracion en agua de bebida.
Esquema de vacunacion:

Pollos de engorde: Una vacunacion desde el primerdia de vida

Futuras ponedoras: Primera vacunacion en el primer dia de vida y una administracion de una
segunda dosis 3 semanas después.

Preparacion de la vacuna:

Asegurar que el agua de bebida y todo el equipo utilizado para la vacunacion (tuberias, bebederos,
etc.) hayan sido limpiados cuidadosamente y no contienen residuos de detergentes, desinfectantes
e iones metélicos.

Utilizar todo el contenido de los envases abiertos en una unica sesion.

Preparar Unicamente la cantidad de vacuna que pueda ser administrada en 2 horas. La vacuna
debe ser administrada a los pollos inmediatamente después de su reconstitucion.

Proteger la solucién vacunal de los rayos directos del sol y de temperaturas superiores a 25°C.

Retirar la capsula de aluminio del vial de vacuna. Para disolver el liofilizado, se debe retirar el
tapon de goma mientras el vial se encuentra sumergido en una jarra graduada de plastico que
contenga el volumen necesario de agua fresca y limpia. EI concentrado de vacuna solubilizada
debe ser afiadida entonces al sistema de bebida (administracion oral en agua de bebida), o al
dispositivo de nebulizacion (nebulizacion de gota gruesa) o al cuentagotas (via oculonasal).

Administracion en agua de bebida:

1. Elntmero deseado de dosis vacunales debera disolverse en la cantidad de agua de bebida
calculada a partir del consumo previo de agua de los pollos que vayan a ser inmunizados.

2. Se deberaretirar a los pollos el agua de bebida durante 2 a 4 horas antes de la vacunacién,
dependiendo de la edad y temperatura del ambiente.

3. Es aconsejable disolver de 2 a 4 g de leche desnatada en polvo 0 20 a 40 ml de leche
desnatada por litro de agua de bebida calculada, antes de reconstituir la vacuna, para
preservar la actividad del virus.

4. El nimero de bebederos disponibles durante la vacunacion debera ser suficiente para
asegurar gue todos los animales tienen acceso al agua medicada.

Nebulizacion:

1. Lacantidad de agua necesaria para la nebulizacion depende de varios factores como la
edad de los animales, alojamiento, temperatura, densidad animal y el equipo utilizado
para nebulizar la vacuna.

2. Lasolucion vacunal debera ser nebulizada uniformemente sobre el nimero correcto de
pollos, a una distancia de 30 - 40 cm, preferiblemente cuando las aves estén sentadas
juntas con luz tenue.

3. Para pollitos de 1 dia de vida utilizar 250 ml para 1.000 pollos; para aves de mas edad
utilizar 500 ml para 1.000 aves y fijar la boquilla para que produzca gota gruesa.

Para primeras vacunaciones se recomienda nebulizacion de gota gruesa con un tamafio
de gota > 100 um y para revacunaciones un tamafio de gota entre 50 — 80 um (gota
fina).

4. Apagar o reducir el aire acondicionado durante la administracion y 20 - 30 minutos
después, si es posible.

Via oculonasal:



1. Para 1.000 aves, reconstituir el pellet liofilizado correspondiente a 1.000 dosis en 50 ml
de suero salino fisioldgico o agua destilada estéril.
Utilizar un cuentagotas calibrado para aplicar gotas dependiendo del tamafio de los
animales. Se debera aplicar una gota de 50 pl en un 0jo 0 en una narina.

2. En caso de pollitos desde 1 a 14 dias de vida o razas mas pequefias se deberan utilizar
gotas de 25 pl. En este caso se administraran 2 gotas (una gota en un 0jo y una gota en

una narina).

La tabla siguiente proporciona algunas recomendaciones para la administracion

oculonasal:
Solucién vacunal Pollos de 1-1,4 dias de~V|da Pollos > _14 dias de

y razas mas pequefias vida
Numero de gotas 2 gotas 1 gota
Tamafo de gotas 25 ul 50 pl
Reconstitucion 1 vial en 50 ml de suero sallnp _f|3|olog|co 0 agua
destilada estéril

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

No se han observado otros signos clinicos distintos a los mencionados en el punto 3.6. tras la
administracion de 10 veces la dosis maxima utilizando las rutas recomendadas.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos 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 INMONOLOGICA

4.1. Cddigo ATCvet: QI01ADO06

La cepa de esta vacuna es una cepa NDV viva y lentogénica que estimula la inmunidad activa
frente a la enfermedad de Newcastle.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningln otro medicamento veterinario.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios
Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: 2 horas

5.3.  Precauciones especiales de conservacion



Conservar y transportar refrigerado (entre 2°C y 8°C).
Proteger de la luz.

No congelar.

5.4 Naturaleza y composicidn del envase primario

Viales de vidrio tipo | de 10 y 20 ml, cerrados con tapones de caucho bromobutilo y sellados
con cépsulas de aluminio con anilla morada.

Formatos:
Caja de cartdn con 1 vial de 1.000 dosis
Caja de cartdn con 10 viales de 1.000 dosis

Caja de carton con 1 vial de 5.000 dosis
Caja de carton con 10 viales de 5.000 dosis

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5. Precauciones especiales para la eliminacion 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 domésticos.

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

LABORATORIOS CALIER, S.A.

7. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3565 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 04 de julio de 2017

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

11/2025

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion 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

