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PROSPECTO:

PRIMUN Bronchitis H120 Liofilizado para suspension para pollos

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

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote:
LABORATORIOS CALIER, S.A

c. Barcelonés, 26 Pla del Ramassar

08520 LES FRANQUESES DEL VALLES, (Barcelona)

SPAIN

Tel.:+34 938495133

E-mail: laboratorios @calier.es

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARION

Primun Bronchitis H120 Liofilizado para suspension para pollos.

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

Cada dosis de vacuna reconstituida contiene:

Sustancia activa:

Virus de la Bronquitis Infecciosa Aviar (IBV) vivo, cepa Massachusetts IBV_H120: 3.0 - 4.0
log10 DIEsy*

* DIEs, = dosis infectiva en embrion 50%: titulo virico que causa infeccion en el 50% de los em-
briones inoculados con el virus.

Aspecto: pelet liofilizado de color beige.

4. INDICACION(ES) DE USO

Para la inmunizacion activa de pollos frente al serotipo Massachusetts de la Bronquitis Infec-
ciosa Aviar (IB).

Establecimiento de la inmunidad: 3 semanas después de la 1°
vacunacion
Duracion de la inmunidad en pollos de engorde: hasta 6 semanas de edad

(después de 2 administracio-
nes adia 1y 21)

Duracion de la inmunidad en futuras ponedoras: hasta 10 semanas de edad
(después de 3 administracio-
nes adia 1, 21y 49).

5. CONTRAINDICACIONES

Ninguna.
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6. REACCIONES ADVERSAS

Pueden notarse sintomas respiratorios leves frecuentemente en aves vacunadas a los 3-10
dias después de la vacunacion. Todos los sintomas desaparecen en 5 dias.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

— Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reaccio-
nes adversas)

— Frecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

— Infrecuentemente (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales trata-
dos)

— En raras ocasiones (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales
tratados)

— En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, inclu-
yendo casos aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o0 piensa
gue el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espariol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde

https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario _tarjeta verde.
doc

7. ESPECIES DE DESTINO

Pollos.

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

Dosis: 1 dosis / pollo

Esquema de vacunacion:

Pollos de engorde: 12 vacunacion en el 1°' dia de vida y revacunacién a las 3 semanas de la
primera vacunacion.

Futuras ponedoras: 12 vacunacion en el 1°" dia de vida, revacunacion a las 3 semanas y 7
semanas después de la primera vacunacion.

Vias de administracién: via 6culo-nasal, nebulizacion o administracién en agua de bebida.
Retirar la tapa de aluminio del vial de vacuna. Para disolver el pelet de vacuna se debe retirar
el tapon de goma mientras el vial se encuentra sumergido en una jarra graduada de plastico
que contenga el volumen necesario de agua fresca y limpia. Llene el vial hasta la mitad con
agua, vuelva a colocar el tapon y agite para disolver cualquier vacuna restante. El concentrado
de vacuna solubilizada debe ser afiadida entonces al sistema de bebida (administracién en
agua de bebida), o al dispositivo de nebulizacion (nebulizacion) o al gotero (via 6culo-nasal).

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

MINISTERIO
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Administracion por via oral en agua de bebida:

1.

El nimero de dosis de vacuna debera disolverse en la cantidad de agua de bebida cal-
culada a partir del consumo previo de agua de las aves que vayan a ser inmunizados.

El nimero de dosis deberéa redondearse hacia arriba para lotes mas pequefios y disol-
verse de acuerdo a este redondeo.

Asegurar que el agua de bebida y todo el equipo utilizado para la vacunacion (tuberias,
bebederos, etc.) hayan sido limpiados cuidadosamente y no contienen residuos de de-
tergentes, desinfectantes e iones metalicos.

Se debera retirar a las aves el agua de bebida durante 2 a 4 horas antes de la vacuna-
cion, dependiendo de la edad y temperatura del ambiente.

Es aconsejable disolver de 2 a 4 g de leche desnatada en polvo por litro de agua de be-
bida calculada o leche desnatada (20 a 40 ml/litro de agua), antes de disolver la vacuna,
para preservar la actividad del virus.

Se recomienda aumentar el nimero de bebederos durante la vacunacion. Para asegu-
rar que todas las aves tienen acceso al agua medicada, se aconseja mover a las aves
alrededor de los bebederos en los primeros minutos de la vacunacién. No se debera
proporcionar agua fresca a las aves hasta de que el agua medicada haya sido cons u-
mida completamente.

La vacuna debera ser administrada a las aves inmediatamente después de su reconsti-
tucion.

Nebulizacioén:

La vacuna debera ser preferiblemente disuelta en agua destilada o, alternativamente,
en agua limpia y fria, preferiblemente no clorada y libre de iones metalicos.

La cantidad de agua necesaria para la nebulizacion depende de varios factores como la
edad de los animales, alojamiento, temperatura, densidad animal y el equipo utilizado
para nebulizar la vacuna. Utilizar solo agua destilada o no clorada.

El equipo de nebulizaciéon debera estar libre de sedimentos, corrosion y trazas de desin-
fectantes (utilizarlo solo para vacunacion, preferiblemente)

El agua medicada con la vacuna debera ser nebulizada uniformemente sobre el nimero
correcto de aves, a una distancia de 30 - 40 cm, preferiblemente cuando las aves estén
sentados juntos con luz tenue.

Para pollitos de 1 dia de vida utilizar 0,25 litros para 1.000 pollos; para aves de mas
edad utilizar 0,5 litros para 1.000 aves fijar la boquilla para que produzca gota gruesa.

Para primovacunaciones en campo se recomienda gota gruesa (tamafio de gota = 100
KMm) y para revacunaciones un tamario de gota entre 50 — 80 um (gota fina).

Apagar o reducir el aire acondicionado durante la administracion y 20 - 30 minutos des-
pués, si es posible.

Via 6culo-nasal:

1.

Para 1.000 aves, reconstituir el pelet liofilizado correspondiente a 1.000 dosis en 3-5 ml
de suero salino fisiolégico o agua destilada estéril y posteriormente afiadir suero salino
fisiolégico o agua destilada estéril hasta 50 ml.
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En caso de animales desde 1 a 14 dias de vida o razas pequefias se deberan utilizar
gotas de 25 pl. En este caso se administraran 2 gotas (una por cada 0jo o harina).

La tabla siguiente proporciona algunas recomendaciones para la administracion 6culo-

nasal:
EDAD Y TIPO DE ANIMAL
1-14 dias de V|~dayrazas > 14 dias de vida
pequefas
Numero de gotas 2 gotas 1 gota
Tamafo de la gota 25ul 50 ul
o 1 vial en 50 ml de suero salino fisioldgico o agua desti-

Reconstitucion L.

lada estéril

2. Utilizar un gotero calibrado para aplicar gotas de 50 6 25 pl, dependiendo del tamafio de
los animales. Se debera aplicar una gota en un 0jo o en una narina. En caso de disolu-
cion en 2 gotas, instilar una gota en un 0jo y una gota en una de las narinas

« Via nasal: Sujetar el gotero verticalmente y permitir caer una gota de solucion en
una de las narinas del ave. El pico del pollo debera mantenerse cerrado, cubriendo
una narina, depositar la gota en la otra. No dejar ir al pollo hasta que haya inhalado
la gota. Evitar cubrir la nariz del pollo con la punta del gotero. Asegurarse de que la

gota nasal ha sido inhalada.

* Via ocular: la vacunacién mediante gotas oftalmicas se realiza sujetando el gotero
en posicion vertical y permitiendo caer en el ojo abierto del ave una gota completa
de vacuna. Sujetar el ave hasta que la gota de vacuna desaparezca. Tener cuidado

de no dafiar la cornea con la punta del gotero.

10. TIEMPO(S) 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.

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: 2 horas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

— Asegurar que el agua de bebida y todo el equipo utilizado para la vacunacion (tuberias,
bebederos, etc.) hayan sido limpiados cuidadosamente y no contienen residuos de de-

tergentes, desinfectantes e iones metalicos.

— Preparar Unicamente la cantidad de vacuna que pueda ser administrada en 2 horas.

— Proteger la soluciéon vacunal de los rayos directos del sol y de temperaturas superiores

a 25°C.
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— Ultilizar todo el contenido de los envases abiertos en una Unica sesion.

Advertencias especiales para cada especie de destino:

Vacunar Unicamente animales sanos.

Precauciones especiales para su uso en animales

Los animales vacunados pueden eliminar la cepa vacunal hasta 18 dias después de la vacuna-
cion. Durante este tiempo debe evitarse el contacto de aves inmunodeprimidas y no vacunadas
de todas las especies silvestres y domeésticas susceptibles con pollos vacunados.

Para evitar la propagacion de la cepa vacunal a especies susceptibles, el equipo de vacunacion
y gallineros deben desinfectarse entre lotes.

Es recomendable vacunar todos los pollos de una explotacion al mismo tiempo.

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

Se debe tener cuidado durante la reconstitucion y administracion de la vacuna. Usar un equipo
de proteccion individual consistente en mascarilla respiratoria y proteccion ocular al manipular
el medicamento veterinario de cara a evitar el contacto directo con la vacuna pulverizada.

El personal que realice la vacunacion debe lavarse y desinfectarse las manos y el equipo des-
pués de la aplicacion.

En caso de derrame accidental en los 0jos, aclare con agua, consulte con un médico inmedia-
tamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

El personal encargado del cuidado de los pollos vacunados debe aplicar las normas generales
de higiene (cambio de ropa, guantes, limpieza y desinfeccion de botas) y adoptar un especial
cuidado al manipular las deyecciones y la cama de los pollos vacunados recientemente.

Aves de puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la puesta.
No usar en aves durante la puesta y en las 4 semanas anteriores al comienzo del periodo de
puesta.

Interaccién con otros medicamentos v otras formas de interaccién:

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 (sintomas, medidas de urgencia, antidotos)

No se han observado otros signos clinicos distintos a los mencionados en el punto 4.6. Tras la
administracion de 10 veces la dosis utilizando las vias recomendadas, en este caso los signos
desaparecen al cabo de 10 dias. Adicionalmente, se detectd ciliostasis completa tras la aplica-
cion de una sobredosis.

Incompatibilidades principales:

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

MINISTERIO
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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 o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no ne-
cesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMAVEZ
Marzo 2022
15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:

Caja de carton con 1 vial de 1.000 dosis

Caja de plastico con 10 viales de 1.000 dosis

Caja de carton con 1 vial de 2.000 dosis

Caja de plastico con 10 viales de 2.000 dosis

Es posible que no se comercialicen todos los formatos

Pueden solicitar méas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al titular de
la autorizacion de comercializacion.

USO VETERINARIO
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Administracion bajo control o supervision del veterinario
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