B ¥ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
'L"' DE SANIDAD MEDICAMENTOS
2 VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

AVISAN CLON Liofilizado para suspensién

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Una dosis (0,03 ml) contiene:

Principio activo:
Virus de la Enfermedad de Newcastle vivo atenuado, clon CL/79 .................. 10%5-1077 DIEso*
*Dosis infectiva 50% en embrién de pollo.

Excipientes:

Composicién cuantitativa, si dicha infor-
macién es esencial para una correcta ad-
ministracion del medicamento veterinario

Composicion cualitativa de los excipien-
tes y otros componentes

Hidrégenofosfato de dipotasio

Dihidrogenofosfato de potasio

Gelatina

Sacarosa

Hidrolizado enzimatico de caseina (N-Z
Amine AS)

Azul Patente V (E-131) 0,003 mg

Agua ultrapurificada

Agua para preparaciones inyectables
Liofilizado para suspension. Pastilla de color amarillento.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Pollos de engorde, gallinas - pollitas futuras ponedoras y reproductoras.
3.2 Indicaciones de uso para cada unade las especies de destino

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

Establecimiento de la inmunidad: 21 dias después de la vacunacion.
Duracién de la inmunidad: 52 dias después de la vacunacion.

3.3 Contraindicaciones
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Ninguna.
3.4 Advertencias especiales
Vacunar Unicamente animales sanos.

No exponer la vacuna a desinfectantes, detergentes, calor y rayos solares, ya que es sensible a
los mismos.

Asegurarse de que cada ave reciba una dosis como minimo.
Realizar la administracion en el menor tiempo posible para evitar pérdida de la eficacia.
3.5 Precauciones especiales de uso

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

Comprobar la fecha de validez del medicamento.
El virus vacunal se excreta durante 21 dias tras la vacunacion. Se debe evitar el contacto de
animales inmunodeprimidos 0 no vacunados con animales vacunados durante este tiempo.

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

La vacuna puede causar conjuntivitis transitoria en el ser humano. Dado que ha sido pre-
parada con microorganismos vivos atenuados, deben adoptarse las medidas adecuadas
para evitar la contaminacion del manipulador y de cualquier otra persona que participe en
el proceso. Por lo tanto, durante la preparacién y administracion de la suspensién vacunal
se recomienda usar proteccion individual respiratoria y ocular, en particular para la admi-
nistracion via nebulizacion.

Precauciones especiales para la proteccién del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Pollos de engorde, gallinas - pollitas futuras ponedoras y reproductoras:

Raros Sintomas respiratorios?

(1 a 10 animales por cada 10 000
animales tratados):

lLeves y aparecen a los 5-7 dias post vacunacion.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a tra-
vés de un veterinario al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional
competente a través del sistema nacional de notificacion. Consulte los datos de contacto respec-
tivos del prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
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Aves en periodo de puesta:

No usar en aves en periodo de puesta.

3.8 Interaccidn 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 administracién de cualquier otro medicamento veterinario se deberd realizar caso por caso.

3.9 Posologiay vias de administracion
Aves: la posologia es de 1 dosis/ave, a partir de los 10 dias de edad

El técnico veterinario, de acuerdo con las caracteristicas sanitarias de cada explotacién y zona
avicola, adoptara el programa de vacunacion que crea mas idéneo.

Via oculonasal: Para obtener 1 000 dosis, mezclar los 32 ml del disolvente y el liofilizado utili-
zando los trasvasadores que se suministran y agitar suavemente, asegurando una completa re-
constitucion del liofilizado antes de su administracién. Administrar una gota de vacuna (0,03 ml
aproximadamente) por ave, en el ojo u orificio nasal, mediante el gotero que se suministra.

Administracion en el agua de bebida: Disolver el liofilizado llenando el vial que lo contiene
hasta la mitad con agua fresca potable (no utilizar aguas cloradas o con desinfectantes, sino
agua potable sola), agitar y verterlo en un recipiente adecuado hasta un volumen tal de agua de
bebida que pueda ingerirse en 1/2 6 1 hora coma maximo, teniendo en cuenta que:

Edad del ave

1 a 3 semanas

4 a 9 semanas
10 a 16 semanas

Cantidad aprox. de agua
para 1 000 aves
5 a 10 litros
12 a 23 litros
27 a 37 litros

Evitar temperaturas altas del agua en la que se disuelve el liofilizado.

Asegurarse de que el agua vacunal se consume en 1/2 6 1 hora como maximo. Se recomienda
una dieta carente de agua, de 1 hora en verano y 2 horas en invierno, previa a la vacunacion.

Nebulizacion (gota gruesa): Validar el aparato a utilizar para comprobar la cantidad de agua
necesaria puesto que es totalmente dependiente del tipo de aparato y del tamafio de gota que
produce. Para esto, el dia anterior a la vacunacion llenar el aparato a utilizar con agua fresca
potable y rociar a las aves de manera gue la cabeza de todas ellas quede cubierta de gotas de
agua. Comprobar la cantidad de agua utilizada, y ésta sera la que habré que utilizar para mezclar
con las dosis necesarias, segun las aves a vacunar.

Se pueden utilizar los siguientes volumenes a titulo orientativo:

N° de dosis
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1 000
Aves de 1 dia de edad
(gota gruesa)
200-250 ml
Aves mayores
(gotafina)
500-1 000 ml

Es aconsejable usar gota gruesa (superior a 50 micras) en las primovacunaciones. En las reva-
cunaciones, puede usarse gota mas fina (inferior a 50 micras).

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgenciay anti-
dotos)

No se han descrito efectos adversos al administrar 10 veces la dosis recomendada.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso
de medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de re-
ducir el riesgo de desarrollo de resistencias

No procede.

3.12 Tiempos de espera

Cero dias.

4. INFORMACION INMUNOLOGICA
4.1  Co6digo ATCvet: QI01ADO06

Para estimular la inmunidad activa frente a la Enfermedad de Newcastle.

5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales

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

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de su disolucién o reconstitucion segun las instrucciones: uso inme-
diato.

5.3 Precauciones especiales de conservacion

Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).
No congelar.
Proteger de la luz.
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5.4 Naturalezay composicion del envase primario

Liofilizado: Viales de vidrio neutro Tipo | de 10 ml, tapones de bromobutilo Tipo | y capsula de
cierre de aluminio.

Disolvente para administracién oculonasal: Viales de plastico (MDPE) de 50 ml, que contienen
32 de disolvente, tapones de nitrilo clorobutilo Tipo | y capsula de cierre de aluminio.

El envase del disolvente se acompafia con un trasvasador y un gotero de polietileno de alta
densidad (HDPE) especiales para la via oculonasal.

Formatos: Caja con 10 viales de 1 000, 2 500, 6 5 000 dosis de liofilizado y caja con 10 viales de
1 000 dosis de disolvente.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utili-
zado 0, en su caso, los residuos derivados de su uso

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

vertidos domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medi-

camento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las nor-

mativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario

en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

7.  NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3974 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 02/2021

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

07/2024

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
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Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

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