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

PROSPECTO

il Denominacion del medicamento veterinario

GALLIMUNE 407 ND+IB+EDS+ART emulsion inyectable

2l Composicion

Cada dosis de 0,3 ml contiene:

Virus de la enfermedad de Newcastle inactivado, cepa Ulster 2C........ccccceveeveiveneneeeneceveenn.> 50 DP 5!
Virus de la bronquitis infecciosa inactivado, cepa Mass41.. TR t L UA U 5 |
Virus del sindrome de caida de puesta (EDS76) mactlvado cepa VI27... wrereeeenenenen> 180 U.TH
Virus de la rlnotraqueltls del pavo inactivado, cepa VCO3... 2 0,76 DDO
Tiomersal... 30 Mg
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Aceite de paraflna (como adyuvante) OO RRRPRSPRTPRRN I 4 0 I~ W £ S [ M 110

Las concentraciones se expresan por el titulo de anticuerpos obtenido durante el ensayo de potencia. Una
unidad (U) corresponde a un titulo de anticuerpos de 1.

IH: Inhibicion de la hemaglutinacion. — DDO: Diferencia de Densidad Optica

! Dosis minima protectora de acuerdo con la monografia 0870 de la F.Eur.

? Anteriormente denominado virus de la rinotraqueitis aviar (ART) que es el agente patdgeno desencade-
nante del sindrome de la cabeza hinchada en pollos.

Emulsién homogénea de color blanquecino.
3. Especies de destino
Gallinas (pollitas reproductoras y ponedoras).

4, Indicaciones de uso

Inmunizacion de recuerdo de las pollitas reproductoras y ponedoras después de la vacunacion con vacu-

nas vivas contra:

- El virus de la enfermedad de Newcastle, a fin de reducir la caida de puesta ligada a la infeccion
causada por la enfermedad de Newcastle,

- El virus de la bronquitis infecciosa, a fin de reducir la caida de puesta ligada a la infeccion causa-
da por la bronquitis infecciosa, cepa Mass41,

- El neumovirus aviar, a fin de reducir los signos respiratorios ligados a la infeccion causada por el
neumovirus aviar (sindrome de la cabeza hinchada).

Inmunizacion activa de las pollitas reproductoras y ponedoras a fin de reducir la caida de puesta ligada a

la infeccion causada por el virus del sindrome de caida de puesta (EDS76), sin primovacunacion.

Para las valencias enfermedad de Newcastle, bronquitis infecciosa y sindrome de caida de puesta:
- Establecimiento de la inmunidad: 4 semanas después de la vacunacion.
- Duracion de la inmunidad: un periodo de puesta.

Para la valencia rinotraque tis del pavo:
- Establecimiento de la inmunidad: 14 semanas después de la vacunacion.
- Duracion de la inmunidad: un periodo de puesta.
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5. Contraindicaciones
Ninguna.

6. Advertencias especiales
Vacunar Unicamente animales sanos.

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

Al usuario:

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral. Su inyeccion accidental/autoinyeccion puede pro-
vocar dolor agudo e inflamacién, en particular si se inyecta en una articulaciéon o en un dedo, y en casos
excepcionales podria provocar la pérdida del dedo afectado si no se proporciona atencion médica urgente.
En caso de inyectarse accidentalmente con este medicamento veterinario, consulte urgentemente con un
médico, incluso si sélo se ha inyectado una cantidad muy pequefia, y lleve el prospecto consigo.

Si el dolor persiste mas de 12 horas después del examen médico, dirijase de nuevo a un facultativo.

Al facultativo:

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral. Incluso si se han inyectado pequefias cantidades, la
inyeccién accidental de este medicamento veterinario puede causar inflamacion intensa, que podria, por
ejemplo, terminar en necrosis isquémica e incluso la pérdida del dedo. Es necesaria atencién médica ex-
perta, INMEDIATA, a cargo de un cirujano dado que pudiera ser necesario practicar inmediatamente una
incision e irrigar la zona de inyeccién, especialmente si estan afectados los tejidos blandos del dedo o el
tendon.

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.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

No existe informacién 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 administra-
cion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

Sobredosificacion:

Ademas de los acontecimientos adversos mencionados en el apartado “Acontecimientos adversos”, puede
aparecer apatia transitoria y ligero edema en el punto de inyeccion después de la administracion de una
doble dosis de vacuna.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Cualquier persona que pretenda fabricar, importar, poseer, distribuir, vender, suministrar y utilizar este
medicamento veterinario debera, en primer lugar, consultar a la autoridad competente del Estado miem-
bro sobre la politica de vacunacion vigente, porque estas actividades pueden estar prohibidas en un Esta-
do miembro, en la totalidad o en parte de su territorio, conforme a su legislacion nacional.

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:
No mezclar con ningdn otro medicamento veterinario.
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7. Acontecimientos adve rsos

Gallinas:

Muy frecuentes (>1 animal por cada 10 animales tratados):
Observaciones histolégicas anormales.’

' En el punto de inyeccion. Lesiones ligadas al adyuvante oleoso se observaron histologicamente en el
87 % de los casos tres semanas despues de la inyeccion, por ejemplo, pequefias cantidades de residuos
oleosos y microabscesos asépticos ocasionales. No se observaron reacciones palpables.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pongase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, 0 mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde
https ///www.aemps.gob.es/vigilanc ia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc 0
NOTIFICAVET https:/sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

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

Administrar una dosis (0,3 ml), por via intramuscular a partir de las 18 semanas de edad y como minimo
4 semanas después de la primovacunacion con vacunas vivas contra la enfermedad de Newcastle (cepa
Hitchner B1 o VG/GA-AVINEW), bronquitis infecciosa (cepa Mass H120) y neumovirus aviar (cepa
PL21).

9. Instrucciones para una correcta administracion

- Agitar bien antes de su uso.

- Aplicar las condiciones habituales de asepsia.

- No utilizar jeringas con émbolos de elastdmero de butilo o caucho natural.

- El'material, incluyendo agujas y jeringas, debe ser esterilizado antes de su uso.

10. Tiempos de espera

Cero dias.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

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

Proteger de la luz.

No congelar.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta después
de “Exp”.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

12. Precauciones especiales para laeliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domesticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicame nto
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 o farmacéutico cémo debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. NuUmeros de autorizacion de comercializacion y formatos
1592 ESP

Formatos:

Frasco de 150 ml (500 dosis).

Caja con 10 frascos de 150 ml (500 dosis).

Frasco de 300 ml (1000 dosis).

Caja con 10 frascos de 300 ml (1000 dosis).

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
15. Fecha de la ultima revision del prospecto

02/2024

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion y datos de contacto para comunicar las sospechas de acon-
tecimientos adversos:

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia, S.A.U.
C/Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Esparia

Tel: +34 93 404 51 00

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Francia
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

17. Informacién adicional

Vacuna inactivada en adyuvante oleoso contra la enfermedad de Newcastle, bronquitis infecciosa,
sindrome de caida de puesta (EDS76) y sindrome de la cabeza hinchada.
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