A. PROSPECTO



PROSPECTO

1. Denominacion del medicamento veterinario

AviPro ND LASOTA liofilizado y disolvente para suspensién oculonasal y para administracion
en agua de bebida para pollos.

2. Composicion

Sustancia activa:

Cada dosis contiene:

Virus de la enfermedad de Newcastle (ND), vivo atenuado, cepa La Sota, 10°- 107 DIEs".

* DIEso = Dosis Infectiva Embrion 50%: el titulo virico requerido para provocar una infecciéon en
el 50% de los embriones inoculados.

Aspecto del liofilizado: Blanco-beige

Aspecto del diluyente: Liquido azul claro

3. Especies de destino

Pollos (pollos de engorde, pollitas futuras ponedoras y pollitas futuras reproductoras)

4. Indicaciones de uso

Para la inmunizacion activa de pollos de engorde, y pollos de reposicién (pollitas futuras pone-
doras, y pollitas futuras reproductoras), para reducir los signos clinicos y las lesiones especifi-
cas de la enfermedad de Newcastle.

Establecimiento de la inmunidad: en un plazo de 8 dias se inicia la respuesta inmunoldgica,
gue adquiere su grado maximo al cabo de otros 8 dias.

Duracion de la inmunidad: de 4 a 5 meses.

5. Contraindicaciones
No usar en animales enfermos o debilitados.

No administrar por nebulizacion durante las tres primeras semanas de vida.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Vacunar Unicamente animales sanos.

Precauciones especiales para una utilizacién segqura en las especies de destino:




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

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

Usar un equipo de proteccion personal consistente en mascara y gafas o un equipo respirador
al manipular el medicamento veterinario.

En contacto con los ojos, el virus de la enfermedad de Newcastle puede producir conjuntivitis.

En caso de autoadministracion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele
el prospecto o la etiqueta. Se debe evitar cualquier contaminacién por salpicado o derrame.

Lavar y desinfectar las manos y los equipos después de su uso.

Aves en periodo de puesta:

No usar en aves reproductoras durante la puesta y en las 4 semanas anteriores al comienzo
del periodo de puesta.

Interaccidn con otros medicamentos vy 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.

Sobredosificacion:

Tras la administracion de una dosis 10 X no se han observado acontecimientos adversos
diferentes de los mencionados en la secciéon acontecimientos adversos.

Restricciones y condiciones especiales de uso

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Para este medicamento se podria requerir la liberacién del lote por una autoridad oficial de con-
trol.

Incompatibilidades principales:

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

7. Acontecimientos adversos

Pollos (pollos de engorde, pollitas futuras ponedoras y pollitas futuras reproductoras):

Ninguno conocido.



La naotificacion 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 autorizacién de comercializacién utilizando los datos de contacto que
encontrard al final de este prospecto, o mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
o Notificavet: https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

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

Para la administracién por via ocular, o en agua de bebida o por nebulizaciéon después de su
disolucion.

Se administrard a cada pollo 1 dosis en agua de bebida, mediante nebulizacion o como gotas
para los ojos (administraciéon ocular).

La vacuna se puede usar a partir del 14° dia de vida.

La determinacién del momento de la vacunacion depende de mudltiples factores, por lo que el
esquema de la vacunacion se debe adaptar a las condiciones individuales de cada parvada asi
como a las circunstancias epidémicas actuales.

Inmunizacién basica: Administrar dos dosis con intervalo de 4-6 semanas.

Revacunacion: Segun las circunstancias epidémicas, administrar una nueva dosis cada 4-12
semanas.

Para pollos de engorde en general suele ser suficiente administrar una sola dosis de vacuna.

Método de administracion:

a.) Administracién en agua de bebida

. Se debera determinar la cantidad requerida de dosis de vacuna y de agua (véase aba-
jo).

. No dividir el contenido de los viales para vacunar mas de una granja o diferentes siste-
mas de administracion del agua de bebida ya que esto puede producir errores en la dosifica-
cion.

. Todos los aparatos y utensilios utilizados para la vacunacion (conductos, mangas, be-
bederos, etc.) deberan haberse limpiado a fondo y estar exentos de residuos o restos de deter-
gentes o desinfectantes.

. Garantizar que el agua de bebida sea limpia y fresca, y libre de detergentes y desinfec-
tantes para asegurar la viabilidad de la vacuna. Utilizar solamente agua fresca preferentemente
exenta de cloro e iones metdlicos. La leche desnatada en polvo (p.e. <1% grasa, 2 — 4 g/litro),
la leche desnatada (20 — 40 ml/litro) o los estabilizantes de agua disponibles comercialmente se
pueden afiadir al agua de bebida para incrementar la estabilidad del virus; sin embargo, se de-
ber& afiadir 10 minutos antes de afiadir la vacuna.

. Abrir el vial de vacuna debajo del agua y disolver completamente el contenido. Vaciar
por completo enjuagando con agua tanto el vial como el tapon.


https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

. El agua de los bebederos debera ser consumida antes de la vacunacion. Todos los
conductos deberan estar exentos de agua normal, de manera que los bebederos contengan
exclusivamente la solucion de la vacuna. Los conductos llenos de agua se deberan va-
ciar/purgar antes de usar la solucién de vacuna.

La vacuna deberia ser consumida en un plazo de 2 horas. Puesto que la conducta tréfica relati-
va a la ingestién de agua varia entre y segun los pollos, quizas sea necesario retirarles previa-
mente al agua de bebida, a fin de garantizar que todos los animales beban durante la vacuna-
cion.

La cantidad de agua se deberd medir de forma que sea consumida por los animales en un pla-
zo de 2 horas. La solucion diluida de la vacuna se afiade al agua fria y fresca, de manera que,
como regla basica y general, en un litro de agua estén diluidas 1000 dosis de vacuna por dia
de vida para 1000 pollos, es decir, para 1000 pollos, de edad de 10 dias, por ejemplo, se nece-
sitarian 10 litros.

Bajo condiciones climaticas de altas temperaturas, asi como en razas pesadas, esta cantidad
podra aumentarse hasta un maximo de 40 litros por cada 1000 animales. En caso de duda, la
cantidad de agua se deberd calcular el dia antes de la vacunacion.

La vacuna lista para el uso se debera administrar inmediatamente después de la disolucion.

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.

b.) Nebulizacién

La cantidad requerida para la nebulizacion depende de factores diferentes, como son la edad
de los animales, las instalaciones o los corrales que formen su habitat, la temperatura, la den-
sidad por corral y el aparato utilizado para la nebulizaciéon de la vacuna. Dicha cantidad oscila
entre 250 y 1000 ml/1000 animales.

Como regla general: Cuanto mas fina sea la gota, es decir, cuantas mas pequefias sean las
gotas, tanto mayor serda la profundidad de penetracién de la solucién del virus en las vias respi-
ratorias. Con ello se obtiene una inmunogenicidad mejor, pero también una tolerancia menor.

* Normalmente la primera vacunacién se realiza con gota gruesa (tamafio de gota > 50
pum).

» En vacunaciones repetidas se puede aplicar como gota fina (tamafio de gota < 50 um).

» Ultilizar agua destilada.

* Rociar todos los animales por igual y uniformemente.

* Durante la nebulizaciéon y durante los aprox. 20 - 30 minutos siguientes se deberia des-
conectar o reducir la ventilacion, en caso de ser posible.

+ Evitar la inquietud de los animales, por ejemplo, reduciendo la iluminacion.

» Llevar gafas protectoras y proteccion de la boca y/o mascara para proteccion respiratoria.

» Los dispositivos 0 aparatos de nebulizacion so6lo se deberan utilizar para la vacunacion y
sélo se deberan lavar con agua caliente, en ningln caso con desinfectantes o detergen-
tes.

Para administrar la vacuna por nebulizacion sélo se deberan utilizar aparatos comprobados. La
siguiente tabla muestra algunas recomendaciones:

Vacunacion a partir del | Vacunacion con gota | Vacunacion con
primer dia de vida en la | gruesa gota fina




caja de transporte

Tamafio medio de

> 50 um >50 pm <50 pm
a gota
Flio/oresin 500 — 600 mi/min 500 — 600 mi/min S0 i
J0/p a 2-3 bar a 2-3 bar
Vol./1000 anima- | 5oy 460 m| 500 — 1000 ml 100 — 200 ml

les
Duraciéon de la| 30-40s
nebulizacion pa- | (p.e. 3 — 4 s por caja |1 -2 min.
ra 1000 animales | con 100 pollitos)

aprox. 5 min

Para reducir la presion infecciosa antes de que se produzca la inmunidad se recomienda quitar
el material de cama y limpiar el corral entre los ciclos de tratamiento.

c) Via ocular (gotas para los 0jos)

» Se disolveran 1000 dosis en la cantidad correspondiente (34 ml) del solvente adjunto.

» Se deberéd preparar solamente la cantidad de vacuna que se vaya a administrar durante
las préximas 2 horas.

» Quitar las cubiertas de cierre y los tapones de los envases de vacuna y de solvente.

» Después de haber unido el frasco del solvente con el envase de la vacuna, mezclar los
dos productos a fondo utilizando el conector.

* Quitar el envase vacio de la vacuna junto con el conector del vial que contiene la solu-
cion de vacuna.

» Después de colocar el cuentagotas directamente en el vial con la solucion vacunal, la va-
cuna esta lista para ser administrada.

* A cada pollo se administrara 1 gota de solucién de vacuna en el saco conjuntival.

9. Instrucciones para una correcta administracion

+ Se debe asegurar que el agua de bebida y los bebederos estén limpios y no contengan
residuos de medicamentos, detergentes ni desinfectantes.

» El contenido de los envases abiertos se debe usar por completo.

* Preparar solamente la cantidad de vacuna que se pueda administrar durante 2 horas.

+ La infradosificacion puede producir un desarrollo inadecuado de la inmunidad.

» Proteger la solucién de vacuna contra la irradiacion directa del sol y contra el calenta-
miento superior a los 25°C

10. Tiempos de espera

Cero dias.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C).

No congelar.

Proteger de la luz directa del sol.

Conservar el diluyente a temperatura inferior a 25°C.



No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la eti-
gqueta después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Ultimo dia del mes indicado.

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 18 meses.
Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: 2 horas.
12. Precauciones especiales parala eliminacién

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

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier me-
dicamento 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 como debe eliminar los medicamentos que ya no ne-
cesita.

13. Clasificacién de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcidn veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializacién y formatos
N° Reg.: 3461 ESP

Formatos:
Caja con 1 o0 10 viales de 500/ 2.500 / 5.000 / 10.000 dosis.

Caja con 1 o 10 viales de 1000 dosis de liofilizado y 1 0 10 viales de disolvente, con conectores
y cuentagotas.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fechade la Gltima revision del prospecto
03/2025

Encontrarda informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Unién (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacién y datos de contacto para comunicar las sospe-
chas de acontecimientos adversos:



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

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Alemania
PV.ESP@elancoah.com
+34518890402

Fabricante responsable de la liberacién del lote:

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Alemania

Representante local:

Elanco Spain, S.L.U.

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

Esparfia


mailto:PV.ESP@elancoah.com

