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1. Denominacién del medicamento veterinario

HIPRAGUMBORO-GMZ97 liofilizado para suspension oral para pollos

2. Composicion

Cada dosis contiene:

Principio activo:
Virus vivo de la bursitis infecciosa aviar, cepa GM97: 10%— 10° DIEs (dosis infectiva de embrion 50 %).

Liofilizado rojizo.

3. Especies de destino

Pollos de engorde.

4, Indicaciones de uso

Inmunizacién activa de pollos de engorde con niveles insignificantes de anticuerpos maternos (ELISA de
500 o inferior), con el objetivo de reducir la mortalidad, los signos clinicos y las lesiones bursales de la
enfermedad de Gumboro. Estas aves pueden ser vacunadas a partir de un dia de edad.

Establecimiento de la inmunidad: 14 dias después de la vacunacion.

Duracion de la inmunidad: 43 dias después de la vacunacion.

5. Contraindicaciones

No usar en lotes de aves infectadas que presenten signos clinicos.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:
Utilizar solo en lotes de aves con niveles bajos de anticuerpos maternos (titulos de ELISA medios < 500).
El dia éptimo de vacunacién de los pollos de engorde con anticuerpos maternos se calcula segun la for-
mula de Kouwenhoven.

Debido a la patogenicidad residual en la bolsa, la vacuna debe ser utilizada unicamente en areas contami-
nadas por vwIBDV (virus de la bursitis infecciosa aviar muy virulentos), excepto en lotes de aves infecta-
das que muestren signos clinicos.

Vacunar Gnicamente animales sanos.

Precauciones especiales para una utilizacidn segura en las especies de destino:
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La cepa vacunal puede propagarse a los pollos no vacunados. Deberan adoptarse precauciones especiales

para evitar la propagacion de la cepa vacunal a los pollos no vacunados.

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 veterinario a los ani-
males:

Lavar y desinfectar las manos y el equipo después de su uso.

En caso de ingestion, contacto ocular o cutdneo accidental, consulte con un médico inmediatamente y
muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Aves en periodo de puesta:

No usar en aves en periodo de puesta y en aves reproductoras.

No se han realizado estudios que demuestren la seguridad de esta vacuna cuando se administra a ponedo-
ras y reproductoras.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

No existe informacién 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 administra-
cion de cualquier otro medicamento veterinario se debera realizar caso por caso.

Sobredosificacion:

La administracion de 10 dosis vacunales produce deplecién linfocitaria en la bolsa de Fabricio (aproxi-
madamente en el 75 % de los foliculos). La repoblacion linfocitaria se observa a partir de los 14 dias de la
vacunacioén y, a partir del dia 28, menos del 25 % de los foliculos estan afectados.

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

Incompatibilidades principales:
No mezclar con ningn otro medicamento veterinario.

7. Acontecimientos adversos

Pollos de engorde:

Muy frecuentes Deplecién linfocitaria en la bolsa de Fabricio®

(>1 animal por cada 10 animales trata-
dos):

!La administracién de una dosis Unica provoca una deplecién linfocitaria en la bolsa de Fabricio (en el 50-
75% de los foliculos). La repoblacién linfocitaria se observa a partir de los 14 dias post vacunacion, y a
los 28 dias post vacunacion aun persiste cierta deplecion (5-25% de los foliculos). Esta deplecion linfoci-
taria no produce efecto inmunosupresor.

La notificacion 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, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
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comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, 0 mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde

0

NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

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

Dosis: 1 dosis/ave.
Via de administracién: oral.

Posologia:

Las aves seronegativas se pueden vacunar a partir de un dia de edad. La edad éptima para vacunar puede
calcularse teniendo en cuenta el nivel de anticuerpos maternos en los pollitos de un dia de edad (férmula
de Kouwenhoven). Deberan testarse, al menos, 18 aves (preferiblemente 24) del mismo lote, segin la
tabla siguiente. Todas las aves deben recibir una Unica dosis vacunal.

TITULO DEELISA MEDIO A1DIADE | EDAD OPTIMA DE VACUNACION

EDAD (DIAS)
<500 1
<750 2-3
<1000 4
<1250 5-6
<1500 7
<2000 9
<2500 11
<3000 12-13
<3500 14
<4000 15-16
<4500 17
<5000 18
<5500 19
<6000 20

Método de administracion:

El volumen de agua necesario para la reconstitucion depende de la edad de las aves y del manejo de la
explotacién. En general, se requieren 2 litros de agua por cada 1000 pollos de engorde y dia de edad. Por
tanto, 1000 pollos de engorde de 14 dias de edad requeririan 28 litros de agua para reconstituir 1000 dosis
de vacuna. Si las aves tienen mayor o menor necesidad de agua, se ajustaran los volimenes de acuerdo a
esta necesidad.

El modo de administracion de esta vacuna es critico. Las siguientes consideraciones sobre su manejo
mejoran la ingesta de la vacuna:

El agua debera ser retirada 1-2 horas antes de la vacunacion, para asegurar que se consume toda la vacuna
reconstituida en 1-2 horas.

Para bebederos de campana: vaciar y limpiar los bebederos durante el periodo de retirada del agua. Mez-
clar la vacuna segun las recomendaciones y, al final del periodo de retirada, rellenar todos los bebederos
con el agua que contiene la vacuna.

Para bebederos de tetina: una cantidad considerable de agua residual permanecerd en las tuberias después
del periodo de retirada del agua. Se recomienda drenar las tuberias y cargarlas con agua que contiene la
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vacuna antes de permitir el acceso de las aves a las tetinas. Mezclar la vacuna y rellenar el tanque. Calcu-
lar el volumen que queda en el tanque por debajo de la valvula de salida y asegurarse de tener en cuenta
este volumen de agua al calcular el nimero de dosis a afiadir.

Siempre debe haber comida disponible al vacunar (las aves no beberan si no tienen comida). Abrir el agua
de la red cuando se haya consumido toda el agua que contiene la vacuna.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Romper el vacio del vial mediante la inoculacion de 10 ml de agua de bebida no clorada ni con otros de-
sinfectantes. Agitar suavemente hasta la completa resuspension del polvo liofilizado antes de su adminis-
tracion.

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 °C y 8 °C).

Proteger de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta/caja
después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: 1 hora.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medicamento
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 necesita.

13. Clasificacién de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacién de comercializacion y formatos

1545 ESP
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Viales de vidrio tipo | (Farmacopea Europea) de 10 ml, conteniendo 1000 dosis y 5000 dosis de vacuna
liofilizada, con tapones de goma de bromobutilo tipo | (Farmacopea Europea) y capsulas de cierre de
aluminio.

Formatos:

Envase con 1 vial de 1000 dosis.
Envase con 1 vial de 5000 dosis.
Envase con 10 viales de 1000 dosis.
Envase con 10 viales de 5000 dosis.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la altima revision del prospecto
12/2024

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Uniodn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacién, fabricante responsable de la liberacién del lote y datos de
contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva, 135

17170 Amer (Girona), ESPANA
TEL: +34 972 43 06 60

17. Informacidn adicional
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