¥ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
%"‘q DE SANIDAD MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

PROSPECTO:
INMUGAL V.P. LA SOTA

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACIQN 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:
LABORATORIOS OVEJERO S.A.U.
Ctra. Le6n-Vilecha n°30, 24192, LEON-ESPANA

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 V.P. LA SOTA

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

Por dosis:
Virus de la Enfermedad de Newcastle, vivo atenuado, cepa La sota >106 DIEso *
*Dosis infectiva 50 % en embrién de pollo.

4. INDICACION(ES) DE USO

Para la inmunizacién activa de pollos de engorde y gallinas-pollitas futuras ponedoras y repro-
ductoras para prevenir la infeccion por el virus de la Enfermedad de Newcastle.

5. CONTRAINDICACIONES
No usar en animales enfermos.
6. REACCIONES ADVERSAS

La reaccién post-vacunal es ligera, reaccion respiratoria extremadamente débil (tos, estornudo y
lacrimeo), en las primovacunaciones y practicamente nula en las revacunaciones.

7. ESPECIES DE DESTINO
Aves: (Pollos de engorde y gallinas-pollitas futuras ponedoras y reproductoras).
8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Una dosis por ave cualquiera que sea su edad.
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Primovacunaciones en aves de mas de 21 dias de edad, a excepcion de gallinas en puesta, y
revacunaciones de urgencia.

Pollos de engorde y gallinas-pollitas futuras ponedoras y reproductoras a partir de la tercera se-
mana de edad a excepcidn de aves de puesta.

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

Administracién en el agua de bebida: Privar de agua de bebida a las aves durante algunas horas
(de 2 a 4). Disolver el contenido de los viales en el agua de bebida. El nimero de dosis se elegira
en funcion del nimero de animales que vayamos a inmunizar. Administrar la vacuna a primera
hora de la mafiana, evitando el contacto de los rayos solares con los bebederos. La vacuna se
diluird con arreglo a la edad de las aves. La cantidad de agua que suelen necesitar con este
método de vacunacion es la siguiente:

Aves de 3-8 semanas de edad: 20-30 ml/ave

Aves de mas edad: 40 ml/ave

La adicion de leche fresca, a partes iguales con el agua, aumenta la estabilidad de la vacuna.
Cuando la via de administracion elegida en la explotacién es la via oral, en el agua de bebida,
hay que tener en cuenta que la viabilidad de la vacuna puede verse afectada de forma negativa
por las altas temperaturas, cloro en el agua, suciedad, materia organica como restos de comida
y heces, agua con flor y otros factores no especificos.

Utilizar agua potable desprovista de detergentes y desinfectantes, en suficientes bebederos lim-
pios para que todas las aves puedan beber a la vez, cuando la via de administracién sea el agua
de bebida.

Via oculonasal: Disolver la vacuna en agua destilada, de forma que alcancemos una concentra-
cién de una dosis por gota (1 ml contiene de 20-25 gotas dependiendo del tipo de gotero). Cargar
el gotero y depositar una gota de la suspensién vacunal en el 0jo o en la fosa nasal. Mantener la
cabeza del ave en la posicion adecuada unos segundos hasta que la suspensién vacunal haya
impregnado la mucosa.

Nebulizacién: Disolver cada 1000 dosis de la vacuna liofilizada en 1-1,5 litros de agua desprovista
de detergentes y desinfectantes. Cargar el nebulizador con la suspension vacunal. Aplicar direc-
tamente sobre los pollitos colocando el aparato verticalmente y a unos 60 cm de distancia, pro-
curando distribuir la vacuna uniformemente, o segun las instrucciones del equipo a utilizar. Es
aconsejable usar gota gruesa (250 um) en las primovacunaciones. En las revacunaciones, puede
usarse gota fina (<50 ym).

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Cuando la via de administracion elegida en la explotacion es la via oral, en el agua de bebida,
hay que tener en cuenta que la viabilidad de la vacuna puede verse afectada de forma negativa
por las altas temperaturas, cloro en el agua, suciedad, materia organica como restos de comida
y heces, agua con fllor, y otros factores no especificos.

Utilizar agua potable desprovista de detergentes y desinfectantes, en suficientes bebederos lim-
pios para que todas las aves puedan beber a la vez, cuando la via de administracién sea el agua
de bebida.

10. TIEMPO DE ESPERA
Cero dias.
11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios.

MINISTERIO

Pagina 2 de 3 DE SANIDAD

Agencia Espaiiola de

Medicamentos y

Productos Sanitarios
F-DMV-13-04



Conservar en nevera (entre +2 °C y +8 °C)

Proteger de la luz

No usar después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta y en la caja.

Periodo de validez después de su disolucién o reconstitucion segun las instrucciones: 2 horas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino

No procede

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento alos
animales

Si se emplean aerosoles de la vacuna, se aconseja que los operadores lleven una mascara eficaz
y gafas protectoras, por la posibilidad de producirse conjuntivitis.

Se deben adoptar medidas adecuadas para evitar que el personal transmita agentes especificos
de la patologia avicola de una explotacion a otra (uso de guantes y cambio de ropa y calzado de
una explotacion a otra).

Uso durante la gestacidn, la lactancia o la puesta

No usar en aves durante la 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

La administracion de 10 dosis de la vacuna no provoca efectos adversos distintos a los observa-
dos tras la administracion de una dosis

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los verti-
dos domeésticos.

Pregunte a su veterinario como 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 10 viales de 1.000 dosis.

Condiciones de dispensaciéon: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervision del veterinario.
N° Reg 2456 ESP
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