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B. PROSPECTO

1. Denominacion del medicamento veterinario

PRIMUN GUMBORO W2512 Liofilizado para administracién en agua de bebida para pollos

2. Composicion
Cada dosis contiene:

Principio activo:

Virus vivo atenuado de la Bursitis Infecciosa Aviar (IBD), cepa intermedia plus IBDV_2512, 1,5-3,0
log10 DIEsy*

* DIEs, (dosis infectiva en embrion 50%).

Liofilizado para administracion en agua de bebida.
Apariencia: Pellet liofilizado de color blanco-beige.

3. Especies de destino
Pollos (pollos de engorde)
4. Indicaciones de uso

Para la inmunizacion activa de pollos de engorde con anticuerpos de origen materno (MDA) para reducir
la mortalidad, los signos clinicos y las lesiones agudas en la bolsa de Fabricio asociadas con la infeccion
causada por los virus de la bursitis infecciosa aviar.

Establecimiento de la inmunidad: 14 dias post-vacunacion.

Duracion de la inmunidad: 28 dias.

5. Contraindicaciones

Ninguna.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Vacunar unicamente animales sanos.

La vacuna contiene una cepa de virus “intermedia-plus” conocida por causar inmunosupresion y dafio en
la bolsa. Por lo tanto, la vacuna esta solo indicada para la inmunizac ién de pollos con MDAs (anticuerpos
de origen materno) y expuestos a cepas de virus IBD muy virulentas.

El dia 6ptimo de vacunacion se calcula de acuerdo a la formula de Deventer (véase seccion 8), utilizando
450 como titulo de corte de la vacuna (que es el titulo de anticuerpos maternales sin impacto negativo en
la proteccion inducida por la vacuna).

Precauciones especiales para su utilizacion segura en las especies de destino:

No deben vacunarse aves menores de 7 dias.

La vacuna contiene una cepa de virus “intermedia-plus”, que causa inmunosupresion y dafio en la bolsa
significativos cuando se inocula en aves sin MDA.
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El medicamento veterinario sélo debe usarse después de que se haya demostrado que las cepas muy
virulentas del IBDV son epidemioldgicamente relevantes en el &rea en la que se encuentra la granja.

Las aves vacunadas pueden eliminar la cepa vacunal como minimo hasta 21 dias después de la
vacunacion. Deben adoptarse las medidas veterinarias y de manejo pertinentes para evitar la propagacion
de la cepa vacunal a otras aves. Especialmente, se debe prevenir la propagacion a pollos sin MDAs,
gallinas en periodo de puesta, aves cercanas a la puesta y aves de menos de 7 dias de edad.

Se recomienda vacunar a todas las aves de la granja al mismo tiempo.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los

animales:

— Usar un equipo de proteccién individual consistente en guantes impermeables y botas al manipular el
medicamento veterinario.

— La cepa vacunal puede detectarse en el medio ambiente como minimo hasta 21 dias. El personal
encargado del cuidado de los pollitos vacunados debe aplicar las normas generales de higiene
(cambio de ropa, uso de guantes, limpieza y desinfeccién de botas) y adoptar un especial cuidado al
manipular las deyecciones de los animales y la cama de los pollos vacunados recientemente para
prevenir la propagacion de la cepa de la vacuna.

— Lavar y desinfectar manos y equipo después de la vacunacion.

Precauciones especiales para la proteccién el medio ambiente:

No procede.

Aves en periodo 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.

Interaccion 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 después de la
administracion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario:

No se han observado reacciones adversas distintas de las indicadas en la seccion 7 en estudios en los que
se utilizo una sobredosis de 10 veces de Primun Gumboro W2512 administradas a pollos de engorde de 7
dias de edad sin anticuerpos maternales (pollos SPF).

Restricciones y condiciones especiales de uso
Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:
No mezclar con ningun otro medicamento veterinario.

7. Acontecimientos adversos

Muy frecuentes
(>1 por cada 10 animales tratados)

Linfopenia

Se puede observar muy frecuentemente un significativo descenso transitorio de linfocitos en aves, 7 dias
después de la vacunacion. La repoblacion de los foliculos de la bolsa de Fabricio por los linfocitos
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comienza a los 7 dias tras la vacunacion. A los 28 dias después de la vacunacion solo permanecen
lesiones leves en algunas aves. Estas lesiones no producen un efecto inmunosupresor.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrard al final de este prospecto, 0 mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde

https //www.aemps.gob.es/vigilanc ia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario tarjeta verde.doc

0

NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

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

Dosis: se debe administrar una dosis por animal en agua de bebida a partir de la edad de 7 dias en
adelante.

Programa vacunal:

La determinacion del dia de vacunacion depende de varios factores incluyendo estado de anticuerpos de
origen materno (MDAGS), tipo de ave, presion de infeccion, condiciones de alojamiento y manejo.

En el caso de desafio de campo IBD wv (muy virulento) el virus de campo es extraordinariamente
virulento y requiere el uso de una vacuna capaz de contrarrestar niveles relativamente altos de MDAs. La
vacuna puede contrarrestar un nivel de anticuerpos ELISA de 450 unidades ELISA.

Nive les homogéneos de MDA facilitan la determinacion precisa del momento de vacunacion.

Para predecir la edad, cuando el nivel de MDA se haya reducido suficientemente para permitir una
vacunacién efectiva, se deben realizar pruebas serolégicas en muestras de al menos 18-20 pollitos y
aplicar la “Férmula de Deventer” para calcular la edad 6ptima de vacunacion.

Edad 6ptima de vacunacion =
{(log, titulo ELISA de anticuerpos IBV del ave % - log, titulo de corte de la vacuna) x t}
+ edad de muestreo + correccion 0-4

ave % = titulo ELISA del ave que representa un cierto porcentaje de la manada.

t = tiempo de vida media (ELISA) de los anticuerpos en el tipo de pollos muestrados.
edad de muestreo = edad de las aves en el momento de |l muestreo.

correccion 0-4 = dias extra cuando el muestreo se realizé entre los 0 y 4 dias de edad.

De acuerdo a esta formula la edad éptima de vacunacion se calculara de la siguiente manera:

1. Decidir qué porcentaje de la bandada se debera representar y eliminar los titulos méas altos que
estén excluidos (ej: 75% de la bandada, eliminar el 25% de los titulos més altos)
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2. Calcular el titulo ELISA de anticuerpos medio de esas aves
3. Cdlculo de la edad éptima de vacunacion

Las aves deberan tener 7 dias de edad por lo menos para la vacunacion. El dia 6ptimo de vacunacion se
calcula utilizando el nivel de MDAs de los pollitos de un dia de edad (formula de Deventer), pero suele
oscilar entre 12 y 21 dias.

Via de administracion: administracion en agua de bebida.

9. Instrucciones para una correcta administracion
Preparacion y administracion de la vacuna:

Retirar el sello de aluminio del vial de vacuna. Para disolver el pelet de la vacuna, se debe retirar el tapon
de goma sélo mientras el vial se encuentra sumergido en una jarra graduada de plastico que contenga el
volumen necesario de agua fresca y limpia. Llenar la mitad del vial con agua, volver a colocar el tapon y
agitar para disolver la vacuna restante. El concentrado de vacuna debe ser afiadida entonces al sistema de
bebida.

Administracionen agua de bebida:

Puntos importantes a considerar para una vacunacion exitosa:

1. El nimero requerido de dosis vacunales debera adicionarse en la correcta cantidad de agua de bebida
calculada a partir del consumo previo de agua de las aves que vayan a ser inmunizadas.

2. No dividir viales grandes para vacunar mas de un gallinero o sistema de bebida, porque puede
conducir a errores de dosificacion.

3. Asegurarse de que todos los conductos, tuberias, canales, bebederos, etc. estén completamente
limpios y sin rastros de desinfectantes, etc. Usar sélo agua fria y fresca, sin cloro y libre de
desinfectantes, detergentes e iones metalicos para asegurar la viabilidad de la vacuna.

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

5. Para preservar la activad del virus, es aconsejable disolver de 2 a 4 g de leche desnatada en polvo por
litro de agua de bebida o leche desnatada (20 a 40 ml/litro de agua), antes de disolver la vacuna.

6. Se recomienda aumentar el nimero de bebederos durante la vacunacion. Para asegurar 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 vacunacion. Las aves pueden recibir agua de bebida fresca sélo después de
que el agua medicada haya sido consumida completamente.

La vacuna debe ser administrada a las aves inmediatamente después de su reconstitucion.

La administracion de la vacuna debera haber terminado en 2 horas tras su reconstitucion

Proteger la vacuna reconstituida de la luz de sol directa

© oo N

10. Tiempos 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°Cy 8°C). No congelar.
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Proteger de la luz.
No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta.
Periodo de validez después de su reconstitucién segun las instrucciones: 2 horas.

12. Precauciones especiales para laeliminacion

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

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicame nto
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 cémo debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos vete rinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos

Formatos:

Caja de carton con 1 vial de 1.000 dosis

Caja de carton con 1 vial de 5.000 dosis

Caja de carton con 10 viales de 1.000 dosis

Caja de carton con 10 viales de 5.000 dosis

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la dltima revision del prospecto
04/2023

Encontrard 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 autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote y datos de
contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

LABORATORIOS CALIER S.A.

c/o. Barcelonés 26, Pla del Ramassa

08520 Les Franqueses del VValles, BARCELONA
ESPANA

Tel.: +34 (0) 938495133

E-mail: pharmacovigilance @calier.es
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