RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRAVIAR-TRT4 emulsion inyectable para gallinas

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada dosis (1 ml) contiene:

Principios activos:

Virus de la Enfermedad de Newcastle, inactivado, cepa La Sota IHA > 1/16 (*)
Virus de la Bronquitis Infecciosa Aviar, inactivado, cepa H52 SN > 2.4 (**)

Virus de la Enfermedad de Gumboro, inactivado, cepa Winterfield W2512 ELISA > 357 (***)
Virus de la Rinotraqueitis del pavo, inactivado, cepa 1062 ELISA > 196 (***%*)

(*) IHA= Titulo de anticuerpos obtenido mediante inhibicion de la hemoaglutinacion.
(**) SN = Titulo de anticuerpos anti IBV expresado en unidades sueroneutralizantes.
(***) ELISA = Titulo de anticuerpos anti IBDV expresado en unidades ELISA.
(****) ELISA = Titulo de anticuerpos anti TRTV expresado en unidades ELISA.

Adyuvante:
Parafina liquida 449,00 mg

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha informacion
es esencial para una correcta administracion
del medicamento veterinario

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Tiomersal 0,10 mg
Polisorbato-80

Monooleato de sorbitan

Macrogol oleato

Agua para preparaciones inyectables

Emulsion blanquecina homogénea.

3. INFORMACION CLINICA

3.1  Especies de destino

Pollitas futuras reproductoras.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Inmunizacidn activa para prevenir la Bronquitis Infecciosa Aviar, la Enfermedad de Newcastle, la Enfer-
medad de Gumboro, y el Sindrome de la Cabeza Hinchada en pollitas futuras reproductoras.

3.3 Contraindicaciones



Ninguna.
3.4 Advertencias especiales

Vacunar (inicamente animales sanos.
3.5 Precauciones especiales de uso

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

No procede

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Al usuario:

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral. Su inyeccién accidental/autoinyeccion puede pro-
vocar dolor agudo e inflamacion, en particular si se inyecta en una articulaciéon o en un dedo, y en casos
excepcionales podria provocar la pérdida del dedo afectado si no se proporciona atencién médica urgente.
En caso de inyectarse accidentalmente con este medicamento veterinario consulte urgentemente con un
médico, incluso si solo se ha inyectado una cantidad muy pequefia, y lleve el prospecto consigo. Si el dolor
persiste mas de 12 horas después del examen médico, dirijase de nuevo a un facultativo.

Al facultativo:

Este medicamento veterinario contiene aceite mineral. Incluso si se han inyectado pequefias cantidades, la
inyeccion accidental de este medicamento veterinario puede causar inflamacion intensa, que podria, por
ejemplo, terminar en necrosis isquémica e incluso la pérdida del dedo. Es necesaria atencion médica ex-
perta, INMEDIATA, a cargo de un cirujano dado que pudiera ser necesario practicar inmediatamente una
incision e irrigar la zona de inyeccidn, especialmente si estan afectados los tejidos blandos del dedo o el
tendon.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.

3.6  Acontecimientos adversos

Ninguno conocido.

La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través 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 respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Aves en periodo de puesta:
Puede utilizarse durante la puesta.

3.8 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.



3.9 Posologiay vias de administracion

La posologia es de 1 dosis de 1 ml / ave.
El método de administracion es por via intramuscular en la pechuga.

En general, es aconsejable administrar una dosis en pollitas futuras reproductoras antes de la puesta (a las18
semanas de edad), aunque bajo criterio veterinario, la vacuna puede administrarse en cualquier momento
de la cria y recria, administrando una segunda dosis antes de la puesta (a las 18 semanas de edad).

Al ser una vacuna envasada en viales multidosis es conveniente emplear toda la vacuna una vez empezado
el vial.

Agitar antes de usar.
Usar material estéril para su administracion.
Administrar la vacuna cuando esté a una temperatura de unos 15° C a 25° C.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

La administracién de una dosis 2X o mayor puede provocar la aparicion de un pequefio nédulo en el punto
de inyeccion que persiste durante algunos dias.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desa-
rrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Para este medicamento veterinario puede ser requerida la liberacion del lote por una autoridad oficial de
control de acuerdo con los requisitos de la autoridad nacional competente.

3.12 Tiempos de espera

Cero dias.

4. INFORMACION INMUNOLOGICA

4.1 Cddigo ATCvet: QI0LAA06

Para estimular la inmunizacion activa frente a la Bronquitis Infecciosa Aviar, Enfermedad de Newcastle,
la Enfermedad de Gumboro y el Sindrome de la Cabeza Hinchada en pollitas futuras reproductoras.

5.  DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

No mezclar con ningln otro medicamento veterinario.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.

5.3  Precauciones especiales de conservacion



Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °Cy 8 °C).
No congelar.

Proteger de la luz.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Viales de plastico de polietileno de alta densidad de 250 ml (250 dosis) y 500 ml (500 dosis), tapones de
elastomero polimérico tipo Il y capsulas de cierre de aluminio.

Formatos:

Caja con un vial de 250 dosis
Caja con un vial de 500 dosis

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién 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 vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion 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 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

2373 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: septiembre 2005

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

05/2025

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

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

