P 2  MINISTERIO 1 DEPARTAMENTO DE
ﬂ--;*: DESANIDAD imentos y MEDICAMENTOS
productos sanitario: VETERINARIOS

PROSPECTO:
INMUGAL NEWCASTLE AVIAR emulsién inyectable para aves

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 autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacién del lote:

Nombre: LABORATORIOS OVEJERO S.A.U.

Direccién: Ctra. Leén-Vilecha n°30, 24192, LEON-ESPANA

Teléfono: + 34 987 218 810

Fax: +34 987 209 907

Correo electrénico: ovejero@labovejero.es

Representante del titular:
Vetia Animal Health, S.A.U.
A Relva s/n — Torneiros
36410 O Porrifio
Pontevedra (Espafia)

2.  DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
INMUGAL NEWCASTLE AVIAR emulsién inyectable para aves

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

Cada dosis (0,5 ml) contiene:

Sustancia activa:

Virus de la enfermedad de Newcastle inactivado, cepa Ulster 2C 2 50 PDso*
*PDso: dosis protectiva 50% en embrion de pollo.

Adyuvantes:

-Monooleato de Sorbitan GG (Massocare SMO): 0,32 ml
-Aceite mineral (Marcol 52): 0,025 ml

4.  INDICACION DE USO
Para la inmunizacién activa de aves (pollos de reposicién: gallinas futuras ponedoras y repro-
ductoras) para prevenir la infeccién por el virus de la Enfermedad de Newcastle.

5. CONTRAINDICACIONES
No usar en animales débiles o enfermos.

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
Aves (pollos de reposicion)

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y ViA DE ADMINISTRACION
Dosis: 0,5 ml por ave cualquiera que sea su edad.
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Via de administracion: intramuscular, en los musculos de la pechuga o la cara posterior del
muslo.
Edad de vacunacion: 15-18 semanas de vida.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Es importante que la vacuna se inyecte con cuidado y sin excesiva rapidez.

Agitar antes de usar.

Antes de ser aplicada la vacuna debe alcanzar la temperatura de la sala donde se realiza la
vacunacion (18-20°C).

Se evitara la inyeccion intravenosa o en los tendones o en sus proximidades.

10. TIEMPO 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).

No congelar. Proteger de la luz.

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

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES
Advertencias especiales para cada especie de destino:
Ninguna

Precauciones especiales para su uso en animales:
No procede

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

La cepa vacunal puede propagarse. Deberan adoptarse precauciones especiales para evitar la
propagacion de la cepa vacunal de una explotacién a otra. Usar un equipo de proteccién per-
sonal consistente en guantes, ropa y calzado (de una explotacién a otra).

Al usuario:

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral. Su inyeccién accidental/autoinyeccion
puede provocar dolor agudo e inflamacién, en particular si se inyecta en una articulacién o en
un dedo y, en casos excepcionales, podria provocar la pérdida del dedo afectado si no se pro-
porciona atencién médica urgente. En caso de inyectarse accidentalmente con este medica-
mento veterinario consulte urgentemente con un médico, incluso si sélo se ha inyectado una
cantidad muy pequefa y lleve el prospecto consigo. Si el dolor persiste mas de 12 horas des-
pués 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 inyecciéon accidental de este medicamento puede causar inflamacién intensa,
gue podria, por ejemplo, terminar en necrosis isquémica e incluso, la pérdida del dedo. Es ne-
cesaria atencion médica experta, INMEDIATA, a cargo de un cirujano dado que pudiera ser
necesario practicar inmediatamente una incision e irrigar la zona de inyeccion, especialmente si
estan afectados los tejidos blandos del dedo o el tendén.

Puesta:
No usar en aves durante la puesta
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Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

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.

Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario:
No provoca ninguna reaccion adversa al administrar el doble de la dosis recomendada, distin-
tas a las citadas en el punto 6.

Incompatibilidades:
No mezclar con ninguin otro medicamento veterinario.

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 elimi-

narse de conformidad con las normativas locales.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico cdmo debe deshacerse de los medicamentos que ya

no necesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ
Abril 2024

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:

Caja con 1 vial de 50 ml (100 dosis)

Caja con 1 vial de 250 ml (500 dosis)

Es posible que no se comercialicen todos los formatos

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria.
Administracion bajo el control o supervisiéon del veterinario.
N° Reg 3032 ESP
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