ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AviPro IB H120
Liofilizat pentru suspensie pentru gaini

2.  COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 doza contine:

Substanta activa:

Virus viu IB, tulpind Massachusetts H 120, minim 10>° DIEso* si maxim 10*® DIEso*/doza
Sistemul gazda: oua de gdind SPF embrionate

*DIEso = doza infectioasd embrionard 50%: titrul viral necesar pentru a cauza o infectie la 50% din
embrionii vaccinatt cu virus

Excipienti;

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru prepararea unei suspensii

Aspect: alb-bej

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specia tinta
Gaini
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta
Pentru imunizarea activi a giinilor sdnitoase si receptive impotriva bronsitei infectioase (I1B).
Instalarea imunitatii:in 3 sdptamani
Durata imunitatii: cel putin 6 saptamani
4.3 Contraindicatii
Pasirile bolnave din punct de vedere clinic sau cele slabite nu trebuie vaccinate.
4.4  Atentioniri speciale
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea la animale
e Asigurati-va ca apa potabila i recipientele pentru apa nu confin detergenti sau dezinfectanti.

e Flaconul o data deschis, intregul continut trebuie utilizat intr-o singura sesiune.
Trebuie preparata doar acea cantitate de vaccin care poate fi administrata intr-un interval de 2

ore.
e Subdozarea poate conduce la dezvoltarea inadecvata a imunitafii



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar
!

la animale

1]

_ Acesta este un vaccin cu virusviu. A se evita orice contaminare prin stropire sau varsare.

Dupa utilizare spalati si dezinfectati mainile.
Echipamentul individual de protectie format din ochelari si protectia pentru gura sau O masca de
respiratie ar trebui sa fie purtate atunci cind se manipuleaza produsul medicinal veterinar.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La efectivele de paséri infectate cu micoplasma se poate declansa o boala cronica respiratorie. In acest

caz trebuie utilizate suplimentar antibiotice eficiente.
Dupi ziua a 2 a de la vaccinarea cu AviPro IB H120 pot apdrea la anumite pasiri ugoare zgomote

respiratorii si strinuturi sporadice. Aceste simptome clinice dispar la scurt timp, fard a cauza afectiuni
ale cailor respiratorii sau tulburdri de crestere. Aceste reactii sunt foarte rare.

Frecventa reactiilor adverse posibile este definité utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (afecteazi mai mult de 1 animal din 10) -
- Frecvente (afecteaza intre 1 i 10 animale din 100)

- Mai putin frecvente (afecteaza intre 1 si 10 animale din 1000)

- Rare (afecteazi intre 1 §i 10 animale din 10000)

- Foarte rare (afecteazi mai putin de 1 animal din 10 000)
- Cu frecventd necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

4.7 Utilizare in perioada de ouat

Dupi o imunizare de bazi corespunzitoare, utilizarea in perioada de ouat nu mai presupune riscuri.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind este utilizat
cu un alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs

medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru administrare prin apa de baut si prin pulverizare.
Pentru fiecare pasire trebuie administrata o doza de vaccin.
Administrarea este posibila din prima zi de viata.

Determinarea momentului vaccindrii depinde de numerosi factori, cum ar fi stadiul imunitagii maternale,
scopul vaccinarii, riscul de infectare, modul de crestere si management al pasarilor. In general se pot

face urmatoarele recomandari pentru programele de vaccinare:

Imunizarea de bazd a pasdrilor pentru carne si oudtoare.

vaccinarea nr. 1: in a 3-a saptaméana de viaf
vaccinarea nr. 2: in a 10-a sdptamana de viata

in functie de scenariul epidemiei trebuie efectuate alte vaccinari contra IB in faza de crestere si in timpul
perioadei de ouat, la intervale regulate de 4-12 sdptdmani. In plus, inaintea perioadei de ouat, efectul

poate fi potentat printr-un vaccin inactivat.
Perioada dintre prima si a doua vaccinare poate varia intre 4 si nu mai mult de 8 sdptaméni. Imunizarea

de bazi trebuie si fie incheiata cu cel putin 2 siptamani inaintea inceperii perioadei de ouat.

La efectivele cu risc de infectie ridicat s-a dovedit eficientd administrarea primului vaccin prin -

pulverizare in prima zi de viafa. o




Pui pentru carne:

Datorita perioadei scurte de viata de circa 35 - 40 zile, la puii pentru carne esté'Su\ﬁC;eht\z\'iﬂro singurd |
vaccinare, la efectivele cu risc ridicat de infectie s-a dovedit eficientd administrarea vaccinului prin

pulverizare in prima zi de viafa. Aceasta induce o imunitate care este de regula suficientd pentru perioada
de crestere (40 zile).

Cale de administrare:

a) Administrarea prin apa de baut
- Trebuie determinate numarul necesar de doze de vaccin si cantitatea de apa (vezi mai jos).

Intregul continut al flacoanelor cu vaccin se utilizeaza doar pentru un singur adapost sau un singur
sistem de addpare, deoarece impartirea poate conduce la erori de dozare.

Toate aparatele utilizate pentru vaccinare (fevi, furtunuri, addpatori etc.) trebuie curafate temeinic
si nu trebuie s prezinte urme de detergenti si dezinfectanti.

Utilizati exclusiv api rece, curati §i proaspatd, de preferinta neclorinaté i lipsita de ioni metalici.
Laptele praf degresat (2 - 4 g/litru) sau laptele degresat (20 - 40 ml/litru apd) poate imbunatafi
calitatea apei potabile si poate prelungi activitatea vaccinului; acesta trebuie insa adaugat in apa
potabila cu 10 minute inainte de administrarea vaccinului.

Flaconul cu vaccin se deschide sub apa si se dizolva intregul continut. Clatiti bine flaconul i dopul
din cauciuc pentru a va asigura ci flaconul a fost golit complet.

fnainte de efectuarea vaccindrii adapatorile trebuie golite complet de apa care circulatd in mod
normal. Toate conductele trebuie sa fie golite de apa normala, astfel incat adapatorile s confind
exclusiv solutia de vaccinare. Conductele pline cu apa trebuie golite inaintea administrarii solutiet

de vaccinare.

Vaccinul trebuie consumat complet intr-un interval de 2 ore. Deoarece comportamentul de adapare al
gainilor poate varia, poate fi necesara privarea de apa de bdut a pasarilor inaintea vaccinarii pentru a ne
asigura c toate pasdrile vor consuma apa in timpul fazei de vaccinare.

Cantitatea de apa trebuie dozata astfel, incit sa poata fi consumatd de paséri intr-un interval de 2 ore.
Solutia diluati de vaccin se amestecd in apa rece si proaspatd dupa urmatoarea regula de baza: pentru
1000 de giini se dizolva intr-un litru de apd 1000 de doze de vaccin pentru fiecare zi de viata. Prin
urmare, pentru 1000 gaini in vérsta de 10 zile sunt necesari 10 litri de apa.

in conditii climatice toride si la rasele de carne, cantitatea trebuie majorata dupa caz la maximum 40 litri
pentru 1000 pasiri. Daca in anumite situafii nu se cunoagte exact volumul consumului de api, se va

masura consumul de apa din ziua anterioara vaccinrii.

Vaccinul gata preparat trebuie administrat imediat dupa dizolvare.
In timpul vaccinarii prin apa de baut, pasarile nu trebuie si aiba acces la apa de baut normala.

b) Administrarea prin pulverizare

Cantitatea de apa necesara pentru pulverizare depinde de diferifi factori, cum ar fi varsta pasirilor, modul
de adapostire, temperatura, marimea efectivului i aparatul utilizat pentru pulverizarea vaccinului.
Aceasta poate varia intre 250 si 1000 ml/1000 pasari.

Regula generala: Cu cat este mai fina ceata rezultata din pulverizare, cu cét sunt mai mici picdturile, cu
atat mai adanc patrunde solutia virala in aparatul respirator. Acest lucru determina o imunogenitate mai

buni, insa o tolerabilitate mai scazuta.

De regula, prima vaccinare are loc sub forma de pulverizare de picaturi mari (dimensiunea picaturii
> 50 pm). ‘

La repetarea vaccinului. acesta poate fi aplicat sub forma de ceata fina (dimensiune picaturi < 50
pm). :

Utilizati apa distilata.




- Pulverizati toate pasarile in mod uniform.
In timpul pulverizarii i aproximativ 20 - 30 minute dupé aceasta, opriti sau reduceti intensitatea

ventilatiei. ;

_ - Evitati tulburarea pasarilor, de ex. prin reducerea intensitatii luminii.

Purtati ochelari de protectie §i protectie pentru gurd sau masci pentru protectie respiratorie.
Utilizati dispozitivele de pulverizat doar pentru vaccinare si curatati doar cu api fierbinte, nu utilizati

dezinfectanti sau detergenti.

Pentru vaccinarea prin pulverizare utilizati doar aparate testate si verificate. Urmatorul tabel contine

cateva recomandari:

Vaccinare in prima zi de|Vaccinare prin pulverizare| Vaccinare prin pulverizare
viata in cutia de transport [cu picaturi mari find

Dimensiunea medie|> 50 pm > 50 pm <50 pm

a picaturii

Debit /presiune 500 - 600 ml/min 500 - 600 ml/min 50 ml/min
la 2-3 bari la 2-3 bari

Vol./1000 pasari 250 - 400 ml 500 - 1.000 ml 100 - 200 ml

Durata de|30 - 40 sec. 1-2min cca. 5 min

pulverizare  pentru|corespunde la 3 - 4 sec pe

1000 pasari cutie cu 100 pui

Pentru a reduce posibilitatea de imbolnavire inainte de instalarea imunitafii, ar trebui indepartat

asternutul din adiipost §i addpostul curatat intre ciclurile de tratament.
Solutia vaccinald gata de utilizare trebuie protejati de expunerea directd la soare, inghet si de

temperaturd mai mare de 25°C
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Dupi administrarea unei doze de 10 ori mai mare, nu s-au observat alte efecte decat cele mentionate in

sectiunea 4.6.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

S. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: vaccinuri antivirale vii pentru pasari
Cod veterinar ATC: QI01ADO7

Tulpina virald Massachusetts H 120 continutd in acest vaccin este nepatogena la gdini si induce acestora
o reaciie imuna. Aceastd reactie imuna poate fi intensificata printr-o a doua vaccinare cu o forma mai

putin atenuata a tulpinii Massachusetts.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Fosfat disodic hidrogenat

Fosfat dihidrogenat de potasiu
Monohidrat de lactoza

Lapte praf degresat.
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6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie ,;;ir"riéstecat curalte

produse medicinale veterinare. YRR
e

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la frigider (2°C - 8°C). A se proteja de lumind. A se feri de inghet.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla tip I (Ph.Eur.) cu margine rulati si dop din elastomer — clorura de butil. Flacoanele sunt
inchise cu capace din aluminiu care se rup prin tragere.

Vaccinul este disponibil in urmatoarele tipuri de ambalaj:
flacon cu 1000 doze vaccin

flacon cu 2500 doze vaccin

flacon cu 5000 doze vaccin

flacon cu 10 000 doze vaccin

Ambalaje vrac:

cutie cu 10 x 1000 doze vaccin

cutie cu 10 x 2500 doze vaccin

cutie cu 10 x 5000 doze vaccin

cutie cu 10 x 10 000 doze vaccin

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea acestora

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Lohmann Animal Health GmbH, Heinz -Lohmann-Strafe 4, D-27472 Cuxhaven, Germania.

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150280
9. DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 03.02.2004
Data ultimei reinnoiri: 25.06.2015
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INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicald veterinara.
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ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT




A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
flacon cu 1000 doze de vaccin B \
flacon cu 2500 doze de vaccin RO
flacon cu 5000 doze de vaccin R

flacon cu 10 000 doze de vaccin

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AviPro IB H120
Liofilizat pentru suspensie pentru gaini

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 dozi contine virus IB viu, tulpind Massachusetts H 120 minim 10*° DIEso si maxim 10*® DIEso.
Sistemul gazda: oud de gaina SPF embrionate

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru prepararea unei suspensii

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

flacon cu 1000 doze de vaccin
flacon cu 2500 doze de vaccin
flacon cu 5000 doze de vaccin
flacon cu 10 000 doze de vaccin

Ambalaje vrac:

cutie cu 10 x 1000 doze de vaccin
cutie cu 10 x 2500 doze de vaccin
cutie cu 10 x 5000 doze de vaccin
cutie cu 10 x 10 000 doze de vaccin

5.  SPECIITINTA

Gaini

6. INDICATIE (INDICATID)

Pentru imunizarea activa a gainilor sindtoase §i receptive, impotriva bronsitei infectioase (IB).

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare prin apa de baut si prin pulverizare dupa diluare.
Cititi prospectu! inainte de utilizare.

[8.. TIMP DE ASTEPTARE

10




Zero zile.

| o. ATENTIONMPECIALE l

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII |

EXP {ZZ/LL/AAAA}
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A se pastra la frigider (2°C - 8°C). A se proteja de lumina. A se feri de inghet.
Protejati vaccinul reconstituit de expunerea directa la soare §i de temperatura mai mare de 25°C.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Citifi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - Se elibereaza numai pe bazi de refeta veterinara

14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA $1 INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Lohmann Animal Health GmbH, Heinz-Lohmann-StraBe 4, D-27472 Cuxhaven, Germania

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
150280
[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie {numar}

11
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon de sticla tip I, cu margine rulatd §i dop din elastomer — clorurd de butll

T

r 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AviPro IB H120

Liofilizat pentru suspensie pentru giini

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

1 doza contine virus IB viu, tulpina Massachusetts H 120 minim 10> DIEso $i maxim 10*2 DIEso

3. NUMAR DE DOZE

flacon cu 1000 doze de vaccin
flacon cu 2500 doze de vaccin
flacon cu 5000 doze de vaccin
flacon cu 10 000 doze de vaccin

4. CAI DE ADMINISTRARE

Se administreaza prin apa de baut sau prin pulverizare.

5. TIMP DE ASTEPTARE

J
Zero zile.

| 6. NUMARUL SERIEI

Serie {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {LL/AAAA}

Perioada de valabilitate dupi diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore

[ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Lohmann Animal Health GmbH, Heinz-Lohmann-Strasse 4, D-27472 Cuxhaven
Germania

12
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PROSPECT PENTRU
AviPro IB H120, liofilizat pentru suspensie pentru gaini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare si_producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Lohmann Animal Health GmbH, Heinz -Lohmann-Strafle 4, D-27472 Cuxhaven, Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AviPro IB H120
Liofilizat pentru suspensie pentru gaini

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S$I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 dozi contine virus viu IB, tulpind Massachusetts H 120, minim 10°° DIEs* si maxim [0%%

DIEso*
Sistemul gazda: oua de gaina SPF embrionate

*DIEso = doza infectioasd embrionard 50%: titrul viral necesar pentru a cauza o infectie la 50% din

embrionii vaccinati cu virus

Excipienti:
Fosfat disodic hidrogenat, fosfat dihidrogenat de potasiu, monohidrat de lactoza, lapte praf degresat

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a gainilor sanatoase i receptive impotriva bronsitei infectioase (IB).
Instalarea imunitatii:in 3 sdptamani
Durata imunitatii: cel putin 6 sdptamani

5. CONTRAINDICATII

Pasarile bolnave din punct de vedere clinic sau cele slabite nu trebuie vaccinate.

6. REACTII ADVERSE

La efectivele de pasiri infectate cu micoplasma se poate declansa o boald cronica respiratorie. in acest
caz trebuie utilizate suplimentar antibiotice eficiente.

Dupi ziua a 2 a de la vaccinarea cu AviPro IB H120 pot apirea la anumite pasiri ugoare zgomote
respiratorii si stranuturi sporadice. Aceste simptome clinice dispar la scurt timp, fara a cauza afectiuni
ale cailor respiratorii sau tulburéri de crestere. Aceste reactii sunt foarte rare.
Frecventa reactiilor adverse posibile este definita utilizind urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (afecteaza mai mult de | animal din 10)

- Frecvente (afecteaza intre | si 10 animale din 100)

- Mai putin frecvente (afecteaza intre 1 si 10 animale din 1000)

- Rare (afecteaza intre 1 si 10 animale din 10000)




- Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 animal din 10 000) ‘
- Cu frecventd necunoscuté (care nu poate fi estimatd din datele disponibile). ‘

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v rugani.informati
- e
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medicul veterinar.
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7. SPECII TINTA

Gaini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru administrare prin apa de baut si prin pulverizare.
Pentru fiecare pasare trebuie administrata o doza de vaccin.

Administrarea este posibila din prima zi de viafa.

Determinarea momentului vaccinarii depinde de numerosi factori, cum ar fi stadiul imunititii maternale,
scopul vaccinarii, riscul de infectare, modul de crestere si management al pasarilor. In general se pot
face urmatoarele recomandari pentru programele de vaccinare:

Imunizarea de bazd a pdsdrilor pentru carne si oudtoare.

vaccinarea nr. 1: in a 3-a siptamana de viata
vaccinarea nr. 2: in a 10-a siptimana de viatd

In functie de scenariul epidemiei trebuie efectuate alte vaccinari contra IB in faza de crestere si in timpul
perioadei de ouat, la intervale regulate de 4-12 saptamani. In plus, inaintea perioadei de ouat, efectul

poate fi potentat printr-un vaccin inactivat.
Perioada dintre prima si a doua vaccinare poate varia intre 4 §i nu mai mult de 8 sdptimani. Imunizarea

de bazi trebuie sa fie incheiata cu cel putin 2 saptamani inaintea inceperii perioadei de ouat.
La efectivele cu risc de infectie ridicat s-a dovedit eficienta administrarea primului vaccin prin

pulverizare in prima zi de viafa.

Pui pentru carne:

Datorita perioadei scurte de viafa de circa 35 - 40 zile, la puii pentru carne este suficientd o singura
vaccinare, la efectivele cu risc ridicat de infectie s-a dovedit eficientd administrarea vaccinului prin
pulverizare in prima zi de viafa. Aceasta induce o imunitate care este de reguld suficientd pentru perioada

de crestere (40 zile).
Cale de administrare:

a) Administrarea prin apa de baut
Trebuie determinate numarul necesar de doze de vaccin si cantitatea de apa (vezi mai jos).

- Intregul continut al flacoanelor cu vaccin se utilizeaza doar pentru un singur addpost sau un
singur sistem de adapare, deoarece impdrtirea poate conduce la erori de dozare.

- Toate aparatele utilizate pentru vaccinare (tevi, furtunuri, adapatori etc.) trebuie curafate
temeinic si nu trebuie sd prezinte urme de detergenti si dezinfectanti.

- Utilizati exclusiv apa rece, curatd §i proaspata, de preferinja neclorinata si lipsita de ioni
metalici. Laptele praf degresat (2 - 4 g/litru) sau laptele degresat (20 - 40 ml/litru apa) poate imbunatiti
calitatea apei potabile §i poate prelungi activitatea vaccinului; acesta trebuie insa adaugat in apa potabila

_cu 10 minute inainte de administrarea vaccinului.




Flaconul-cu vaccin se deschide sub apa si se dizolva intregul continut. Clatiti bine flaconul si

dopul din cauciuc pentru a v asigura ca flaconul a fost golit complet.
- Inainte de efectuarea vaccinirii, adapatorile trebuie golite complet de apa care circulat in mod

normal. Toate conductele trebuie sa fie golite de apa normala, astfel incat adapatorile sa confind exclusiv
solutia de vaccinare. Conductele pline cu apa trebuie golite inaintea administrarii solutiei de vaccinare.

Vaccinul trebuie consumat complet intr-un interval de 2 ore. Deoarece comportamentul de adapare al
ginilor poate varia, poate fi necesara privarea de apa de baut a pasrilor inaintea vaccindrii pentru a ne
asigura ca toate pasarile vor consuma apa in timpul fazei de vaccinare.

Cantitatea de apa trebuie dozati astfel, incat si poata fi consumata de pdsari intr-un interval de 2 ore.
Solutia diluati de vaccin se amestecd in apa rece si proaspata dupa urmatoarea reguld de baza: pentru
1000 de gaini se dizolva intr-un litru de apa 1000 de doze de vaccin pentru fiecare zi de viafa. Prin

urmare, pentru 1000 giini in vérstd de 10 zile sunt necesari 10 litri de apa.

In conditii climatice toride si la rasele de carne, cantitatea trebuie majorata dupa caz la maximum 40 litri
pentru 1000 pasdri. Daca in anumite situatii nu se cunoaste exact volumul consumului de apd, se va

misura consumul de apa din ziua anterioard vaccindrii.

Vaccinul gata preparat trebuie administrat imediat dupa dizolvare.
in timpul vaccinarii prin apa de biut, pasdrile nu trebuie s aiba acces la api potabila normald.

b) Administrarea prin pulverizare

Cantitatea de apa necesara pentru pulverizare depinde de diferiti factori, cum ar fi varsta pasarilor, modul
de adapostire, temperatura, mirimea efectivului si aparatul utilizat pentru pulverizarea vaccinului.

Aceasta poate varia intre 250 si 1000 ml/1000 pasari.

Reguli generala: Cu cat este mai fina ceafa rezultatd din pulverizare, cu cit sunt mai mici picaturile, cu
atit mai adanc patrunde solutia virala in aparatul respirator. Acest lucru determina o imunogenitate mai

buna, insi o tolerabilitate mai scazuta.

De regul, prima vaccinare are loc sub formi de pulverizare de picaturi mari (dimensiunea picaturii

> 50 pm).

- La repetarea vaccinului, acesta poate fi aplicat sub forma de ceati fina (dimensiune picaturi < 50
pm).

- Utilizati apa distilata.

- Pulverizati toate pasarile in mod uniform.

- In timpul pulverizarii si aproximativ 20 - 30 minute dupa aceasta, opriti sau reducefi intensitatea
ventilatiei.

Evitati tulburarea pasarilor, de ex. prin reducerea intensitatii Juminii.

Purtai ochelari de protectie si protecfie pentru gurd sau masca pentru protectie respiratorie.

Utilizati dispozitivele de pulverizat doar pentru vaccinare si curafati doar cu apa fierbinte, nu utilizati

dezinfectanti sau detergenti.

Pentru vaccinarea prin pulverizare utilizafi doar aparate testate si verificate. Urmitorul tabel confine

cateva recomandari:

Vaccinare in prima zi de|Vaccinare prin pulverizare|Vaccinare prin pulverizare

viata in cutia de transport [cu picituri mari find
Dimensiunea medie|> 50 pm > 50 pm <50 pm
a picaturii
Debit /presiune 500 - 600 ml/min 500 - 600 ml/min 50 ml/min
la 2-3 bari la 2-3 bari
Vol./1000 pasari 250 - 400 ml 500 -1.000 ml 100 -200 ml




Durata de{30 - 40 sec. 1 -2 min
pulverizare  pentru|corespunde la 3 - 4 sec pe ‘ -
1000 pasari cutie cu 100 pui S S

. Yh o@D
Pentru a reduce posibilitatea de imbolnavire inainte de instalarea imunitafii, ar trebui indepartat

asternutul din adipost si adapostul curatat intre ciclurile de tratament.
Solutia vaccinali gata de utilizare trebuie protejata de expunerea directd la soare, inghef si de

temperatura mai mare de 25°C
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
e  Asigurafi-vi ca apa potabila si recipientele pentru apa nu contin detergenti sau dezinfectanti.

e Flaconul o data deschis, intregul continut trebuie utilizat intr-o singura sesiune.
Trebuie preparati doar acea cantitate de vaccin care poate fi administrata intr-un interval de 2 ore.

e Subdozarea poate conduce la dezvoltarea inadecvata a imunitatii
10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).
A se proteja de lumina si inghef.

Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor :2 ore

A nu se utiliza AviPro IB H120 dupa data expirarii marcati pe eticheta.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie finta
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea la animale
A se vedea informatiile de la punctul 9.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar

la animale

Acesta este un vaccin cu virus viu. A se evita orice contaminare prin stropire sau varsare.

Dupa utilizare, spalai si dezinfectati mainile.
Echipamentul individual de protectie format din ochelari si protectia pentru gura sau o masca de
respiratie ar trebui sa fie purtate atunci cand se manipuleaza produsul medicinal veterinar.

Utilizare in perioada de ouat
Dupa o imunizare de baza corespunzitoare, utilizarea in perioada de ouat nu mai presupune riscuri.

ctiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Y .
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Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cénd este utilizat
cu un alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs

medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

* Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Dupa administrarea unei doze de 10 ori mai mare nu s-au observat alte reactii adverse decét cele

mentionate in sectiunea ,,Reactii adverse”.

Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului veterinar sau
farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.

Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA OARA PROSPECTUL

August 2017
15. ALTE INFORMATII
Numai pentru uz veterinar Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

Flacon de sticla tip I (Ph.Eur.) cu margine rulati si dop din elastomer — clorura de butil. Flacoanele sunt
inchise cu capace din aluminiu care se rup prin tragere.

Dimensiune (dimensiuni) ambalaj:
flacon cu 1000 doze vaccin

flacon cu 2500 doze vaccin

flacon cu 5000 doze vaccin

flacon cu 10 000 doze vaccin

Ambalaje vrac:

cutie cu 10 x 1000 doze vaccin
cutie cu 10 x 2500 doze vaccin
cutie cu 10 x 5000 doze vaccin
cutie cu 10 x 10 000 doze vaccin

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate





