MINISTERIO agencia espafiola de
p DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES medicamentos y
% E IGUALDAD . productos sanitarios

PROSPECTO

POULVAC iP

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

Titular de la autorizacién de comercializacion:
Zoetis Spain, S.L.

Avda. de Europa 20 B

Parque Empresarial La Moraleja

28108 Alcobendas (Madrid)

Fabricante que libera el lote:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L.

Ctra. Camprododn s/n “La Riba”, 17813 Vall de Bianya (Gerona)
Espaia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

POULVAC iP
Emulsién inyectable en pollos, patos y pavos

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Emulsién cremosa de color blanco, sin particulas extrafias

Por dosis de 0,5 ml:
Pasteurella multocida, cepa X-73 (serotipo 1*), inactivado,

min. 70% supervivencia (pollos)**
Pasteurella multocida, cepa P-1059 (serotipo 3*), inactivado,

min. 70% supervivencia (pavos)**
Pasteurella multocida, cepa P-1662 (serotipo 4*), inactivado,

min. 70% supervivencia (pavos)**
Pasteurella multocida, cepa CU (serotipo 3x4), inactivado,

min. 70% supervivencia (pavos)**

*segun clasificacion Heddleston
**en aves vacunadas, tras el desafio virulento, segun los requisitos de la F.Eur. 1945.

Parafina liquida ligera 0,325 ml
Sesquioleato de sorbitan 0,025 ml
Polisorbato 80 0,004 mi
Formaldehido trazas
Excipiente csp 1 dosis (0,5 ml)
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4.  INDICACION(ES) DE USO

En pollos (gallinas futuras ponedoras y reproductoras) y patos:
- inmunizacién activa para reducir la mortalidad causada por Pasteurella multocida serotipo
1 (clasificacién Heddleston).

El establecimiento de la inmunidad frente al serotipo 1 se produce 2 semanas después de
la administracién de la segunda dosis.

La duracién de la inmunidad es de 16 semanas tras la vacunacion basica (futuras gallinas
ponedoras y reproductoras) o de 9 semanas tras la vacunacion basica (patos).

En pavos:
- inmunizacién activa para reducir la mortalidad causada por Pasteurella multocida
serotipos 3, 4 y 3x4 (clasificaciéon Heddleston).

El establecimiento de la inmunidad frente a los serotipos 3, 4 y 3x4 se produce 2 semanas
después de la administracion de la segunda dosis.
La duracién de la inmunidad es de 6 semanas tras la vacunacion basica.

5. CONTRAINDICACIONES

No vacunar aves enfermas.
No utilizar en aves durante el periodo de incubacion.

6. REACCIONES ADVERSAS

En pollos: pueden observarse reacciones locales en forma de inflamaciones palpables en
el punto de inoculacién en todas las aves.

Estas inflamaciones pueden ser grandes (mas de 3 cm) y, en algunas aves (al menos el
5%), las reacciones locales pueden persistir durante mas de 4 semanas tras la vacunacion
y el punto de inflexion de estas reacciones es desconocido.

En pavos: pueden observarse reacciones locales en forma de inflamaciones palpables en
el punto de inoculacién en todas las aves.

Estas inflamaciones pueden ser grandes (mas de 4,5 cm) y, en algunas aves (al menos el
10%), las reacciones locales puede persistir durante mas de 4 semanas tras la vacunacion
y el punto de inflexion de estas reacciones es desconocido.

En patos: pueden observarse reacciones locales en forma de inflamaciones palpables en
el punto de inoculacién en todas las aves.

Estas inflamaciones pueden ser grandes (mas de 6 cm) y, en algunas aves (al menos el
28%), las reacciones locales pueden persistir durante mas de 4 semanas tras la
vacunacion sin que se conozca el punto de inflexién de las mismas.

Puede observarse una reduccion transitoria de la ganancia de peso en pollos, patos y
pavos hasta 4 semanas después de la vacunacion.

Estas reacciones no requieren un tratamiento especifico.
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Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos
informe del mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO

Pollos (gallinas futuras ponedoras y reproductoras), patos, pavos.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Una dosis de 0,5 ml Gnicamente por via subcutanea (en la base del cuello).

Pollos (gallinas futuras ponedoras y reproductoras):

Primera inyeccién a las 6 semanas.

Revacunacion: 4 semanas después.

Patos:

Primera inyeccién a las 3 semanas.

Revacunacion: 3 semanas después.

Pavos:

Primera inyeccion a las 6 semanas.

Revacunacion: 4 semanas después.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Antes de la administracion dejar la vacuna a temperatura ambiente y agitar bien.

Con el tiempo puede aparecer una separacion de la emulsién que daria lugar a una
apariencia bifasica. La capa superior representaria la mayor parte del producto terminado y
apareceria como una suspension lechosa de color blanco a blanquecino. La fase inferior
apareceria como una fase mas acuosa de color gris a marrén.

Agitar cuidadosamente el vial para permitir que el producto recupere su apariencia
homogénea. Esta separacidbn menor no tiene efecto sobre la seguridad o eficacia del
producto.

Administrar bajo condiciones asépticas. Inyectar en la base del cuello.

Se recomienda el uso de un sistema cerrado de multi-inyeccién para la administracion del
producto para minimizar el riesgo de contaminacioén. Una vez abierto, cualquier producto
no utilizado en el plazo de 3 horas se debe eliminar.

10. TIEMPO DE ESPERA

Cero dias.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar y transportar refrigerado (2°C - 8°C).
No congelar.
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Proteger de la luz.

Una vez abierto utilizar inmediatamente.

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios.

No utilizar despues de la fecha de caducidad que aparece en el envase / caja después de
CAD

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna
con cualquier otro medicamento veterinario. La decisidén sobre el uso de esta vacuna antes
o después de la administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera
realizar caso por caso.

No existe informacién disponible sobre las posibles interferencias causadas por la
presencia de anticuerpos maternos en la respuesta a la vacunacién con Poulvac iP. Por lo
tanto se recomienda no usar esta vacuna en aves con anticuerpos maternos.

No se han realizado estudios especificos en pollos y patos para demostrar la eficacia de la
vacuna frente a Pasteurella multocida de serotipos distintos al 1.
No se han realizado estudios especificos en pavos para demostrar la eficacia de la vacuna
frente a Pasteurella multocida de serotipos distintos al 3, 4 y 3x4.

No usar en aves durante la puesta.

Tras la administracion de una dosis doble no se han observado reacciones adversas
diferentes a las mencionadas en el parrafo 6. Sin embargo se producen reacciones locales
grandes persistentes en una mayor proporcién de aves tras la administracion de una dosis
doble.

No mezclar con ningun otro medicamento veterinario.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
alos animales

AL USUARIO:

Este producto contiene aceite mineral. Su inyeccién accidental/autoinyeccién puede
provocar un dolor agudo e inflamacién, en particular si se inyecta en una articulaciéon o un
dedo, y en casos excepcionales podria provocar la pérdida del dedo afectado si no se
proporciona atenciéon médica urgente.

En caso de inyectarse accidentalmente con este producto, busque urgentemente consejo
médico, incluso si sélo se ha inyectado una cantidad muy pequefia, y lleve el prospecto
consigo.

Si el dolor persiste mas del2 horas después del examen médico, dirijase de nuevo a un
facultativo.

AL FACULTATIVO:

Este producto contiene aceite mineral. Incluso si se han inyectado pequefas cantidades, la
inyeccion accidental de este producto que contiene aceite puede causar inflamacion
intensa, que podria, por ejemplo, terminar en necrosis isquémica e incluso la pérdida del
dedo. Es necesaria atencion médica experta, INMEDIATA, a cargo de un cirujano dado
gue pudiera ser necesario practicar inmediatamente una incision e irrigar la zona de
inyeccion, especialmente si estan afectados los tejidos blandos del dedo o el tendon.
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13. 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 la normativa vigente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ
30 de octubre de 2013
15. INFORMACION ADICIONAL

Cdédigo ATCvet: QI01AB02
Vacunas bacterianas inactivadas

Vacuna inactivada para pollos, pavos y patos conteniendo los serotipos 1, 3, 4 y 3x4 de
Pasteurella multocida.

Caja con 10 viales de polietileno de 1000 dosis (500 ml).
Caja con 1 vial de polietileno de 1000 dosis (500 ml).

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
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