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PROSPECTO

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACIQN DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LALIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

LABORATORIOS HIPRA, SA.
Avda. La Selva, 135.
17170 - AMER (Gerona) Espafia.

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
HIPRAGUMBORO-GM97.

3.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

Composicién por dosis:

Virus Vivo de la Bursitis Infecciosa Aviar, cepa GM97: 102 — 10° DIEs, (dosis infectivas embrion
50 %).

Aspecto: tableta rojiza.

4.  INDICACIONES DE USO

Pollos: Inmunizacion activa de pollos de engorde con niveles insignificantes de anticuerpos
maternos (ELISA de 500 o inferior) con el objetivo de reducir la mortalidad, los signos clinicos y
lesiones bursales de la enfermedad de Gumboro. Estas aves pueden ser vacunadas a partir de
1 dia de edad. El inicio de la inmunizacién es a los 14 dias después de la vacunacién y la dura-
cion es de 43 dias después de la vacunacion.

5. CONTRAINDICACIONES

No vacunar aves enfermas.
No usar en aves infectadas que presenten signos clinicos.
No utilizar en ponedoras ni reproductoras.

6. REACCIONES ADVERSAS

La administracion de una Unica dosis causa deplecién linfocitaria en la bolsa de Fabricio (en el
50-75% de los foliculos). La repoblacion linfocitaria se observa a partir de los 14 dias de la va-
cunacion, a los 28 dias de la vacunacién todavia resta algo de deplecion (5-25 % de los folicu-
los). Esta deplecion linfocitaria no conlleva un efecto inmunosupresor.

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos in-
forme del mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO
Aves (pollos de engorde).

8. POSOLOGIAPARA CADAESPECIE, MODO Y ViA DE ADMINISTRACION
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Dosis: 1 dosis/ave.
Via de administracién: Oral.

Romper el vacio del vial mediante la inoculacion de 10 ml de agua de bebida no clorada o con
otros desinfectantes. Agitar suavemente hasta la completa resuspension del polvo liofilizado
antes de su administracion.

Posologia:

Las aves seronegativas se pueden vacunar a partir de un dia de edad. La edad éptima para
vacunar debera ser calculada teniendo en cuenta el nivel de anticuerpos maternos en los pollos
de un dia de edad (formula de Kouwenhoven). Deberan testarse al menos 18 aves (preferible-
mente 24) del mismo lote segun la tabla siguiente. Todas las aves debe recibir una Unica dosis
vacunal.

TITULO MEDIO ELISA A 1 DiA DE EDAD OPTIMA DE VACUNACION
EDAD (DIAS)
<500 1
<750 2-3
<1000 4
<1250 56
<1500 7
<2000 9
<2500 11
<3000 12-13
<3500 14
<4000 15-16
<4500 17
<5000 18
<5500 19
<6000 20

Método de administracion:

El volumen de agua necesario para la reconstitucion depende de la edad de las aves y del ma-
nejo de la explotacion. En general, se requieren 2 litros de agua por cada 1,000 pollos de en-
gorde y dia de edad. Por tanto, 1,000 pollos de engorde de 14 dias de edad requeriran 28 litros
de agua para reconstituir 1,000 dosis de vacuna. Si las aves tienen mayor o menor necesidad
de agua, se ajustaran los volimenes de acuerdo a esta necesidad.

El modo de administracion de esta vacuna es critico. Las siguientes consideraciones sobre su
utilizacién mejoran la administracion de la vacuna:

El agua debera ser retirada durante 1-2 horas antes de la vacunacion, para asegurar que se
consume toda la vacuna en 1-2 horas.

Para bebederos de campana: vaciar y limpiar los bebederos durante el periodo de supresion de
agua. Mezclar la vacuna segun las recomendaciones y al final del periodo de supresion, relle-
nar todos los bebederos con el agua que contiene la vacuna.

Para bebederos de tetina: una cantidad considerable de agua residual restara en las tuberias
después del periodo de supresion de agua. Se recomienda drenar las tuberias y cargarlas con
el agua que contiene la vacuna antes de permitir el acceso de las aves a las tetinas. Mezclar la
vacunay rellenar el tanque. Calcular el volumen que sobra en el tanque por debajo de la valvu-
la de salida y asegurarse de tener en cuenta este volumen de agua al calcular el nimero de
dosis a anadir.
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Siempre debe haber comida disponible al vacunar (las aves no beberan si no tienen comida).
Abrir el agua de la red cuando se haya consumido toda el agua que contiene la vacuna.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

- No utilizar agua clorada o con otros desinfectantes para reconstituir la vacuna.
- Lavar y desinfectarse las manos y el equipo después de su uso.

10. TIEMPO DE ESPERA

Cero dias.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

- Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios.

- Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).

- Proteger de la luz.

- No usar después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta / caja.

- Periodo de validez después de su disolucién o reconstitucion segun las instrucciones: 1 hora.
12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

- Utilizar solo en pollos de engorde con niveles bajos de anticuerpos maternos (titulos medios
ELISA <500). El dia 6ptimo de vacunacion de los pollos de engorde se calcula segun la formu-
la de Kouwenhoven.

- Debido a la patogenicidad residual en la bolsa de Fabricio la vacuna debe ser utilizada unic a-
mente en areas contaminadas por wIBDV (virus de la Bursitis Infecciosa Aviar muy virulentos),
excepto en lotes de aves infectadas que muestren sintomatologia clinica.

- 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 des-
pués de la administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso
por caso.

- La administracion de 10 dosis vacunales produce deplecion linfocitaria en la bolsa de Fabricio
(aproximadamente en el 75 % de los foliculos). La repoblacion linfocitaria se observa a partir de
los 14 dias de la vacunacion y a partir del dia 28, menos del 25 % de los foliculos estan afecta-
dos.

- No mezclar con cualquier otra vacuna ni producto inmunoldgico.

- Deben adoptarse las medidas veterinarias y de manejo pertinentes para evitar la propagacion
de la cepa a especies susceptibles.

- En caso de ingestion accidental, contacto ocular o derrame sobre la piel, consulte con un
meédico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.
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13. PRECAUCIONES ESPECIALES QUE DEBEN OBSERVARSE AL ELIMINAR EL
MEDICAMENTO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, SUS RESIDUOS

Destruir el material no utilizado hirviéndolo o sumergiéndolo en un desinfectante adecuado cu-
yo uso haya sido autorizado por las autoridades competentes.

14. FECHAEN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMAVEZ
18 de agosto de 2011

15.  INFORMACION ADICIONAL

Reg. N° 1545 ESP.

Uso veterinario.

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Formatos:

Caja con 1 vial de 1000 dosis.

Caja con 1 vial de 5000 dosis.

Caja con 10 viales de 1000 dosis.

Caja con 10 viales de 5000 dosis.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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