PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario
AviPro Precise
Liofilizado para administracién en agua de bebida
2. Composicion
Cada dosis contiene:
Principios activos:
Virus IBD (bursitis infecciosa), cepa LC 75, vivo 10%- 10*5 DIEso*
*DIEso = dosis embrio-infectiva al 50%: el titulo de virus requerido para provocar una infeccioén en un 50%

de los embriones inoculados con el virus.

Liofilizado de color rosa a rojo-marrénaceo

3. Especies de destino

Pollos

4. Indicaciones de uso

Para la inmunizacioén activa de pollos susceptibles a partir de 7 dias de vida contra la bursitis infecciosa
(1IBD/Gumboro).

La vacuna reduce los sintomas clinicos de la IBD vy las lesiones graves en la bolsa.

Establecimiento de la inmunidad: 2 semanas después de la vacunacién

Duracion de la inmunidad: 4 semanas después de la vacunacion (comprobada mediante desafio), los anti-
cuerpos pueden mantenerse hasta 15 semanas.

5. Contraindicaciones

Nignuna.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:
Vacunar Unicamente animales sanos.

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

Los pollos vacunados pueden eliminar la cepa vacunal hasta durante al menos 9 dias después de la vacuna-
cion. Deben adoptarse las medidas veterinarias y de manejo pertinentes para evitar la propagacion de la
cepa vacunal a gallinas ponedoras.

Para reducir la presion infecciosa antes del inicio de la inmunidad se recomienda quitar el material de cama
y limpiar el corral entre los ciclos de cria.



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

Vacuna virica viva atenuada: no rociar ni derramar. Después de su uso se deberan lavar y desinfectar las
manos y el equipo.

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.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccién:

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.

Sobredosificacion:
Tras la administracion de 10 veces la dosis de la vacuna, no se observaron acontecimientos adversos dis-
tintos de los mencionados en la seccion “Acontecimientos adversos”.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

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 que contenga otras sustancias utilizadas en
el agua de bebida.

7. Acontecimientos adversos

Pollos:

Muy frecuentes
(>1 animal por cada 10 animales tratados):

Deplecion de los linfocitos en la bolsa de Fabricio?

Raros
(1 a 10 animales por cada 10 000 animales tratados):

Degeneracion de la bolsa de Fabricio?

! De intensidad moderada, observada a los 7 dias después de la vacunacion. La repoblacion de linfocitos se
produce 7 dias después de la vacunacion.
2 Necrosis leve a los 28 dias después de la vacunacion.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion o a su representante local utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este
prospecto, o0 mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde

0

NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/



http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Administracion en agua de bebida: a cada animal se aplicara una dosis de vacuna (min. 10° DIEso) a partir
de la edad de 7 dias.

La determinacién del momento de la vacunacion depende de multiples factores, como son el estado de la
inmunidad maternal, el tipo de explotacién avicola, la presion infecciosa, o las condiciones de manteni-
miento y gestion.

Los anticuerpos de origen materno (MDA\) pueden interferir con la captacion de las vacunas vivas de IBD.
La edad 6ptima de vacunacion depende, por tanto, de dos factores: el nivel de MDA frente a IBD en la
manada y la capacidad de la vacuna de hacer frente a estos MDA (*'titulos de punto de corte"). Para deter-
minar el momento de la vacunacion es importante que exista una gran homogeneidad en cuanto al nivel de
MDA de la manada, lo cual garantiza una mejor captacién de la vacuna. Para predecir la edad a la que el
nivel de los MDA ha descendido, para permitir una vacunacion eficaz, se recomienda analizar muestras de
suero de al menos 24 pollitos en términos seroldgicos y aplicar la "Férmula de Deventer" para las vacunas
intermedias. Esta edad puede ser de 14 o mas en el caso de los pollitos de reproductoras completamente
vacunadas o infectadas de virus campo. Las aves negativas en términos seroldgicos pueden ser vacunadas
a partir de su 7° dia.

Puede ser necesaria una segunda vacunacion, 7 dias después de la primera, especialmente en aquellas ma-
nadas en las que los niveles de anticuerpos difieran notoriamente entre las aves (es decir, CV mayor del
30%), o en lotes provenientes de diferentes fuentes.

Pollos de engorde:
- con niveles nulos de anticuerpos maternales - a partir de los 7 dias de vida
- con anticuerpos maternales - a partir de los 14 dias de vida

Ponederas/reproductoras:
- con niveles nulos de anticuerpos maternales - a partir de los 7 dias de vida
- con anticuerpos maternales - a partir de las 3-4 semanas de vida

Dosificacion y administracion:

Administracién en agua de bebida:

e Se debera determinar el nimero de dosis de vacunay la cantidad de agua (véase abajo) requeridos. No
dividir el contenido de los viales grandes para vacunar mas de un corral y/o sistema de bebederos, ya
que esto puede producir errores de dosificacion.

e Todos los conductos, mangas, comederos, bebederos, etc. deberan haberse limpiado a fondo y estar
exentos de cualquier resto de detergentes, desinfectantes, etc.

e Asegurese de que el agua de bebida esta fresca, limpia y libre de detergentes y desinfectantes para
asegurar la viabilidad de la vacuna. Sélo se debera usar agua fresca, preferentemente exenta de cloro e
iones metalicos. Se puede afiadir al agua leche desnatada en polvo (2 — 4 g/litro) con bajo contenido
de grasa (p. ej. <1 % de grasa) o leche desnatada (20 — 40 ml/litro de agua) para mejorar la calidad del
agua y asi aumentar la estabilidad de la vacuna. Sin embargo, esto se debe hacer 10 minutos antes de
reconstituir la vacuna.

e Abrir laampolla de la vacuna debajo de agua y reconstituir completamente el contenido. Tener cuidado
en vaciar la ampolla por completo enjuagando con agua tanto el vial como el tapén de goma.



9.

Dejar que el agua de los bebederos se consuma, de forma que los niveles en los bebederos son minimos
antes de la vacunacion. Todos los conductos deberdn vaciarse de agua normal, de manera que los be-
bederos contengan exclusivamente agua con la vacuna. Los conductos con agua se deberan vaciar/pur-
gar antes de administrar la vacuna.

Administre la vacuna durante (hasta) 2 horas y asegurese de que todas las aves beban durante este
tiempo. Puesto que la conducta trofica relativa a la ingestion de agua varia entre y segln las aves, puede
ser necesario retirarles previamente al agua potable de algunos sitios antes de la vacunacion, a fin de
garantizar que todos los animales beban durante la vacunacion.

El objetivo es que cada ave consuma una dosis de vacuna,

Idealmente, la vacuna se administrara en el volumen de agua consumido por los animales en un plazo
de 2 horas. Como regla general, la vacuna reconstituida se afiade al agua fria y fresca en una proporcion
de 1 000 dosis de vacuna por litro de agua por dia de edad para 1 000 aves. Por ejemplo, para 1 000
aves de 10 dias de edad se necesitarian 10 litros. En condiciones climaticas de altas temperaturas, asi
como en razas pesadas, esta cantidad podra tener que aumentarse hasta un maximo de 40 litros por cada
1 000 animales. En caso de duda, medir la cantidad de agua ingerida el dia antes de la vacunacion.

La vacuna reconstituida se debera administrar a las aves inmediatamente. Durante la vacunacion los
animales no deberan tener acceso a otra fuente de agua potable normal.

El contenido completo de los frascos abiertos se debera consumir de una sola vez y al momento.

Prepare solamente la cantidad de vacuna que vaya a administrar durante las proximas 2 horas.

Instrucciones para una correcta administracion

Se debera evitar el estrés de los animales antes, durante y después de la vacunacion.

10. Tiempos de espera
Cero dias.
11. Precauciones especiales de conservacion

Manténgase fuera del alcance y la vista de los nifios.

Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C). No congelar. Proteger de la luz directa del sol.
No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta después
de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez despueés de su reconstitucion segun las instrucciones: 2 horas
Proteja la vacuna reconstituida de la luz directa del sol y de temperaturas superiores a los 25 °C.

12.

Precauciones especiales para la eliminacion

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. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario cémo debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacidén de comercializacion y formatos
NO°reg.: 1471 ESP

La vacuna se puede adquirir en los siguientes formatos:

1 x 1000 / 2500 / 5000 / 10000 dosis

10 x 1000 / 2500 / 5000 / 10000 dosis

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la altima revision del prospecto
03/2025

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de Medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacion y datos de contacto para comunicar las sospechas de aconte-
cimientos adversos:

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Alemania

Tel: +34 518890402

PV.ESP@elancoah.com

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
Lohmann Animal Health GmbH,
Heinz-Lohmann-Stralie 4,

27472 Cuxhaven,

Alemania

Representante local del titular:

Elanco Spain, S.L.U.

Av. de Bruselas, 13, Edificio América
28108 Alcobendas, Madrid

Espafa
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