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PROSPECTO:
AviPro THYMOVAC
Liofilizado para administracion en agua de bebida

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMIC]LIO 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

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Alemania

Representante local del titular:

Elanco Spain, S.L.U.

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

Espafia

Fabricante:

Lohmann Animal Health GmbH,
Heinz-Lohmann-Str. 4,

27472 Cuxhaven,

Alemania

2.

DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

AviPro THYMOVAC
Liofilizado para administracién en agua de bebida.

3.

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

1 dosis contiene

Sustancia activa:

Virus vivo de la anemia del pollo (CAV), cepa Cux-1: 10*° - 10>° DICTso*

*DICTso = dosis infecciosa en cultivo tisular 50 %: el titulo de virus requerido para provocar la
infeccién en un 50 % de los cultivos de células vacunados.

Sistema hospedador: huevos embrionados de gallinas libres de gérmenes patdgenos especifi-
cos (SPF).

Aspecto: pastilla marronacea-rojiza.

4.

INDICACION(ES) DE USO

Para la proteccion de gallinas reproductoras vacunadas contra la excrecién del virus de la
anemia del pollo y la transmision del virus a los huevos.

Para esta inmunizacion activa,

comienzo de la inmunidad: 4 semanas

duracion de la inmunidad: 43 semanas, demostrado por inoculacion.
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Para la proteccion pasiva proporcionada a la progenie contra los sintomas clinicos y las lesio-
nes de la anemia del pollo. La proteccion de la progenie esta garantizada hasta 51 semanas
después de la vacunacion de la gallina reproductora, y los pollos estan protegidos a la edad de
un dia (como ha sido demostrado por inoculacion).

Cédigo ATC Vet: QI01ADO4.

5. CONTRAINDICACIONES

No utilizar en aves enfermas.

6. REACCIONES ADVERSAS

Ninguna

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

Pollos (gallinas reproductoras a partir de 8 semanas de edad).

8. POSOLOGIAPARA CADAESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Para la administracion con el agua de bebida después de la reconstitucion.
Se debera administrar a cada ave una dosis (10" - 10>° TCIDgo/ave).

Vacunacion a partir de las 8 semanas de edad, como minimo 6 semanas antes del comienzo
de la puesta.

Dosificacion y administracion:

Administracion con el agua de bebida:

e Se debera determinar la cantidad requerida de dosis de vacuna y de agua (véase abajo).
No repartir el contenido de los frascos para vacunar mas de un lugar de cria y/o sistema de
bebederos, ya que se pueden producir errores de dosificacion.

e Se debera asegurar que el agua de bebida y todos los conductos, mangas, comederos,
bebederos, etc. deberan haberse limpiado a fondo y estar exentos de residuos o restos de
detergentes, desinfectantes, etc.

e Solo se debera usar agua fria y fresca, preferentemente exenta de cloro e iones metalicos.
Anadiendo leche desnatada en polvo con bajo contenido de grasa (p. ej. <1 % de grasa) o
leche desnatada (20—40 ml/litro de agua) al agua (2—4 g/litro), se puede mejorar la calidad
del agua de bebiday, asi, prolongar la actividad de la vacuna. Sin embargo, se debera
anadir al menos 10 minutos antes de reconstituir la vacuna.

MINISTERIO

Pagina 2de DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



e Abrir el frasco de vacuna debajo de agua y reconstituir completamente el contenido. Vaciar
por completo enjuagando con agua tanto el frasco como el tapén de goma.

e Elagua de los bebederos debera ser consumida antes de la vacunacion. Todos los conduc-
tos deberan estar exentos de agua normal, de manera que los bebederos contengan exclu-
sivamente agua con la solucion de vacuna. Los conductos llenos de agua se deberan va-
ciar/purgar antes de administrar la vacuna.

e Administre la vacuna durante 2 horas y asegurese de que todas las aves beban durante
este plazo. Puesto que la conducta trofica relativa a la ingestion de agua varia segun las
gallinas, quizas sea necesario retirarles previamente el agua de bebida, a fin de garantizar
gue todos los animales beban durante la vacunacion.

e Se administrard una vacuna individual de una dosis a cada ave.

e Idealmente se debe administrar la vacuna en el volumen de agua consumido por los anima-
les en un plazo de 2 horas. La solucion diluida de la vacuna se afiade al agua fria y fresca,
de manera que, en maximo 40 litros de agua estén diluidas 1000 dosis de vacuna para
1000 gallinas. En caso de duda, la cantidad de agua se debera calcular el dia antes de la
vacunacion.

— La vacuna reconstituida se debera administrar a las aves inmediatamente.
— Durante el proceso de la vacunacion por via del agua de bebida los animales no deberan
tener acceso a otra fuente de agua de bebida normal.

Se deberan observar con atencion las instrucciones para la administracion correcta, a fin de
gue todas las aves reciban la dosis apropiada. Una vacunacion insuficiente podra reducir la
eficacia.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

No utilizar en aves durante la puesta o en las seis semanas anteriores al comienzo del periodo
de puesta.

Se debera evitar el estrés de los animales antes, durante y después de la vacunacion.
Administre el contenido completo de los viales inmediatamente después de abrirlos.

10. TIEMPO DE ESPERA

Cero dias.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios.

Conservar en nevera (entre 2 °C — 8 °C). Proteger de la luz directa del sol. No congelar.

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

Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: 2 horas
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Proteger la vacuna reconstituida de la luz directa del sol y no conservar a temperatura superior
a 25 °C. No congelar.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Precauciones especiales para su uso en animales:
La vacunacién se debe realizar a partir de las 8 semanas de edad, pero no més tarde de 6 se-
manas antes del comienzo de la puesta, a fin de asegurar que la inmunidad protectora se ha
desarrollado antes de dicho comienzo de la puesta.

El virus de la vacuna se puede propagar entre las gallinas o los pollos no vacunados, ya que es
excretado en las heces durante 14 dias como minimo. Puesto que el virus puede causar sinto-
mas clinicos en pollos muy jovenes, se deberd evitar la transmision a aves no protegidas. Evite
la propagacion a gallinas que estén poniendo, a aves que estén préximas a la puestay a aves
jovenes, de menos de 3 semanas de edad. La vacuna no se debera usar en lugares de cria
con animales de diferentes edades.

El virus de la vacuna se puede encontrar en diferentes organos vy tejidos entre los dias 7 y 49
posteriores a la vacunacion.

Para reducir la presion infecciosa antes de que se produzca la inmunidad, se recomienda quitar
el material de cama entre los ciclos de cria y limpiar el lugar de cria de aves.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales:

La vacuna contiene un virus vivo, por eso se debera tener cuidado para evitar cualquier conta-
minacion (p. €j. llevando guantes, gafas de proteccion, lavando y desinfectandose las manos,
etc.), por ejemplo por rociado o derrame. Asimismo se debera tener cuidado al manipular las
heces de aves, ya que el virus puede ser excretado en las heces durante 14 dias como mini-
mo.

Después del uso se deberan lavar y desinfectar las manos y el equipo.

Puesta:
No utilizar en aves durante la puesta o0 en las seis semanas anteriores al comienzo del periodo
de puesta.

Interaccién con otros medicamentos v otras formas de interaccion:

No existe informacion disponible sobre la seguridad ni 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.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):
No se han observado reacciones adversas en la administracion de una sobredosis 10 veces
superior a la dosis recomendada).

Incompatibilidades:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos.
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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

Pregunte a su veterinario como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita. Estas medi-
das estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHAEN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Enero 2021

15. INFORMACION ADICIONAL
Uso veterinario.
N° reg.: 1989 ESP

Naturaleza de los elementos del envase primario:

La vacuna se puede adquirir en los siguientes formatos:

Caja con 1 6 10 frascos de vidrio del tipo 1 con 500, 1000, 2500, 5000 6 10000 dosis por vial.
Estos frascos estan cerrados con cierre de elastomero de clorobutilo y sellados con cdpsula de
aluminio.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

La vacunacién en lugares de cria de gallinas reproductoras induce la inmunidad contra las in-
fecciones causadas por el virus de la anemia del pollo. De esta manera se previene la excre-
cion del virus, previniendo tanto la propagacion vertical hacia los huevos como la horizontal por
medio de las heces. Las reproductoras se vacunan a una edad en la que el virus de la anemia
del pollo ya no produce sintomas clinicos, el objetivo de la vacunacion es la transmisién de los
anticuerpos maternos a la progenie, a fin de proteger la progenie contra la infeccion durante el
periodo comprendido entre la incubacion y el desarrollo de su propia resistencia contra la ane-
mia infecciosa del pollo.
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