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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Avishield IB GI-13 liofilizat pentru administrare ca suspensie oculo-nazal/ sau in apa de baut pentru
gdini .

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza contine:

Substanta activi:
Virusul bronsitei infectioase aviare, tipul 793/B, tulpina V-173/11, viu 10?7 - 10*8 DIEso*

* DIEso = doza infectioasa embrionara 50%

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Povidonia K-25

Bactopeptona

Glutamat monosodic

Fosfat dihidrogenat de potasiu

Hidroxid de potasiu
Dextran 40 000

Zaharoza

Liofilizat de culoare crem péna la galben.

3. INFORMATH CLINICE

3.1  Specii tinti

Gaini (pui de gdind).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activa a puilor de giina cu scopul de a preveni efectul nociv asupra activititii ciliare
rezultate in urma infectdrii cu virusul bronsitei infectioase aviare, serotipul 793B (linia GI-13), care
poate manifesta semne clinice respiratorii.

Instalarea imunitatii: 10 zile dupa vaccinare.
Durata imunitdtii: 8 saptimani dupi vaccinare.

3.3 Contraindicatii
Nu exista.
3.4 Atentionari speciale

Vaccinati doar animalele sanatoase.



Anticorpii \grigtemali (ADM) pot interfera cu dezvoltarea imunitatii active. Puii pot fi vaccinati in
prezenta ADM~imunitatea la puii cu ADM se va dezvolta 1a 21 de zile dupa vaccinare.

3.% ’-'rec’a‘ugiifspeciale pentru utilizare

Preciutii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tint:

Toate pasirile din efectiv trebuie vaccinate in acelasi timp.

Tulpina vaccinala este excretatd din tractul respirator si intestinal. Trebuie adoptate masuri adecvate
pentru a preveni contactul intre animalele vaccinate si cele nevaccinate. Trebuie luate masuri pentru a
preveni raspandirea la animalele sélbatice. Incinta trebuie curatata si dezinfectatd dupa fiecare ciclu de

productie.

Puii vaccinati pot excreta tulpina vaccinald pentru o perioadd minima de 28 zile dupd vaccinare, iar
tulpina vaccinali se poate raspandi la pui susceptibili nevaccinati. In aceastd perioada, trebuie evitat
contactul puilor imunosupresati si nevaccinati cu puii vaccinati. De asemenea, este posibil ca tulpina
vaccinala s se raspandeasca la specii susceptibile care nu sunt specii tinta.

Avishield IB GI-13 este destinat protectiei puilor de gdina exclusiv impotriva tulburarilor respiratorii
cauzate de serotipul 793B al variantei de tulpina IBV (linia GI-13) si nu trebuie utilizat drept substitut
pentru alte vaccinuri IBV. Pentru a evita introducerea variantei tulpinii intr-o zon in care nu este
prezentd, se recomanda o atentie sporita.

Precautii speciale care trebuie Juate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Trebuie acordati atentie la reconstituirea si administrarea vaccinului. Spalati si dezinfectati mdinile si
echipamentul dupa administrarea vaccinului.

In timpul pulverizarii vaccinului, la manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat
echipament de protectie personal consténd din masca cu protectie pentru ochi.

Precautii speciale pentru protectia mediului;
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Gdini (pui de géind):

Foarte frecvente Sunet respirator’

(>1 animal/10 animale tratate):

! Raluri traheale intre 1 si 13 zile dupd vaccinarea oculo-nazala. Daca apar, acestea s¢ vindec in mod spontan si
nu necesita tratament.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Pasdri oudtoare:
Siguranta vaccinului a fost demonstrati atunci cand este administrat in timpul perioadei de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ca acest vaccin poate fi
amestecat si administrat impreuna cu Avishield IB H120 sau atat cu Avishield IB H120 cét sicu
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Avishield IB QX, atunci cind este administrat prin pulverizare intensi de la varsta de 1 zi. Cititi
informatiile despre produs pentru Avishield IB H120 si Avishield IB QX inainte de utilizare. |

Parametrii de siguranta ai vaccinurilor amestecate nu sunt diferiti de cei descrisi pentru vaccinurile
administrate separat. Siguranta vaccinurilor amestecate nu a fost investigata atunci cind sunt
administrate in timpul perioadei de ouat.

Cand Avishield IB GI-13 este amestecat cu:

Avishield IB H120 Pentru produsele amestecate, s-a demonstrat protectia declarati
impotriva serotipurilor de IBV Massachusetts si 793B.

Instalarea imunititii | Avishield IB GI-13: 10 zile dupa vaccinare
Avishield IB H120: 3 sdaptimani dupi vaccinare

Durata imunitatii Avishield IB GI-13: 8 saptdméani dupa vaccinare
Avishield IB H120: 8 saptamani dupa vaccinare

Avishield IB H120 si Pentru produsele amestecate, s-a demonstrat protectia declarati
Avishield IB QX impotriva serotipurilor Massachusetts si 793B, precum si impotriva
variantelor IBV de tip QX.

Instalarea imunitdtii | Avishield IB GI-13: 3 sdptimani dupa vaccinare
Avishield IB H120: 3 saptaméani dupa vaccinare
Avishield IB QX: 3 saptaméni dupa vaccinare

Instalarea imunitatii | Avishield IB GI-13: 8 sdptdimani dupa vaccinare
Avishield IB H120: 8 saptimani dupd vaccinare
Avishield IB QX: 10 sdptaméani dupa vaccinare

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat impreuni cu alte
produse medicinale veterinare cu exceptia produselor mentionate mai sus. Decizia utilizarii acestui
vaccin Tnainte sau dupa alte produse medicinale veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

3.9 Caiide administrare si doze

Administrare oculo-nazala (pulverizare sau picaturi oculare/nazale): din prima zi de viata.
In apa de baut: incepand cu ziua 7 de viata.

Administrati 1 doza per animal prin pulverizare intensd, ca picaturi oculare/nazale sau in apa de baut.
In cazul in care numarul de pui este intre dozele standard, trebuie utilizatd doza urmétoare mai mare.

Dupa reconstituire, vaccinul are aspectul unei suspensii transparente, usor opalescente.

1. Prin pulverizare

Se recomandi reconstituirea a 1000 de doze de vaccin in 150 - 300 ml de apa distilatd. Numarul de
doze care se vor utiliza corespunde cu numarul de pasari din efectiv.

Volumul de apa pentru reconstituire trebuie sa fie suficient pentru a garanta o distributie uniforma la
pulverizarea pe pasari si va varia conform varstei pasérilor vaccinate si a sistemului de administrare,
oricum se sugereaza cel putin 150 — 300 ml de apd pentru 1000 de doze.

Suspensia de vaccin reconstituitd trebuie raspanditd uniform peste numirul corect de pui, actionind de
la o distantd de 30 - 40 cm, utilizand o pulverizare intensd (dimensiunea medie a picaturii vizate este
de 150 - 170 de microni), de preferat atunci cand puii sunt grupati iar lumina este slabd. Aparatul de
pulverizat nu trebuie si aiba sedimente, semne de coroziune, urme de dezinfectanti si, in mod ideal,
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trebuie utilizat strict in scopuri de vaccinare. In timpul vaccindrii i dupd aceasta, aerisirea trebuie
oprita pentru a’eyita turbulentele.

. Cag amestecati acest produs cu Avishield IB H120 sau atit cu Avishield IB H120 cét si cu Avishield

IB @X;‘h_tilizati acelasi volum total de apa ca pentru 0 aplicare unica.

. De'éxemphu: -

" _ la amestecarea a doud vaccinuri, 1000 de doze de Avishield IB GI-13 si 1000 de doze de
Avishield IB H120 trebuie reconstituite tntr-un volum total de 150-300 ml de apa;

. la amestecarea a trei vaccinuri, 1000 de doze de Avishield IB GI-13, 1000 de doze de
Avishield IB H120 si 1000 de doze de Avishield IB QX trebuie reconstituite ntr-un volum

total de 150-300 ml de apa.

2. Administrarea in apa de baut
Reconstituiti vaccinul in apa rece si curata, fara urme de clor, alti dezinfectanti sau impuritati, intr-un

numir de doze corespunzitor numarului de pasiri care trebuie vaccinate.
Vaccinul trebuie reconstituit chiar inaintea utilizrii.

Volumul de api pentru reconstituire depinde de varsta, rasd, practica de administrare si conditiile
meteorologice. Prin addugarea a aproximativ 2 grame de lapte praf sau 20 ml de lapte degresat lal
litru de apd, virusul Isi mentine activitatea mai mult timp.

Pentru a determina cantitatea de apa In care vaccinul se va reconstitui in vederea vaccindrii puilor la o
categorie de varstd mai micd (péna la a treia saptaméani de viatd), se aplica urmitoarele indicatii:

- 1000 de doze de vaccin la 1 litru de apd, multiplicat cu numérul de zile de vArsta, raportat la 1000 de
pui de gain; de ex., 7 litri ar fi necesari pentru 1000 de pui de gdind cu vérsta de 7 zile.

Este important sd reconstituiti vaccinul in cantitatea de api care va fi bautd in decurs de 1,5 - 2,5 ore
(luand in considerare diversele tipuri de sisteme de baut pentru pasari).
Pentru a provoca setea pasarilor, retrageti sursa de api de baut cu péana la 2 ore fnainte de vaccinare (in

functie de temperatura ambientald).
Asigurati-va intotdeauna ca in timpul vaccindrii existd un necesar de hrand. Pasirile nu vor avea
tentatia de a bea dacd nu s-au hranit. Sistemul de adipare trebuie sa fie curat, fara urme de clor, alti

dezinfectanti sau impuritafi.

3. Picaturi oculare/nazale

Reconstituiti 1000 de doze de vaccin in 100 de ml de apa distilata.

O dozi de vaccin reconstituit reprezinta 0,1 ml, adica doua picéturi administrate cu o pipetd standard
(cu dimensiuni cunoscute si uniforme ale piciturii), indiferent de varsta, greutatca si tipul pasarii.
Instilati o picatura (0,05 ml) intr-un ochi si o picatura (0,05 ml) intr-o fanta nazald. Asigurati-va ca
picitura nazald este inhalaté Inainte de a elibera pasirea.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Dupi administrarea unei doze de 10 ori mai mare s-au observat tusea tranzitorie si evenimentele
adverse descrise in sectiunea Evenimente adverse

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind

utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.



4. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI01AD07

-

Pentru stimularea imunitatii active a puilor de gaina impotriva serotipului 793B al virusului bronsitei
infectioase aviare (tulpina vaccinald V-173/11 apartine serotipului 793B/linia GI-13). '

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1  Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia celor mentionate in sectiunea
3.8 de mai sus.

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitéti ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut care contine alte substante utilizate
in apa de baut.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 18
luni.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 3 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).

A nu se congela.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccinul este ambalat in flacoane de sticla incolore (tipul 1) inchise cu dopuri de cauciuc bromobutilic
si sigilate cu capse din aluminiu.

Dimensiunile ambalajelor:

Cutie din carton cu 10 flacoane de 1000 doze de vaccin.
Cutie din carton cu 10 flacoane de 2500 doze de vaccin.
Cutie din carton cu 10 flacoane de 5000 doze de vaccin.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

I1ZO S.r.l. a socio unico



7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
260023@*‘ =

8l #DATA PRIMEI AUTORIZARI

£

22.05.2020
9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

05/2026

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton cu 10 flacoane

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Avishield IB GI-13 liofilizat pentru administrare ca suspensie oculo-nazali/sau in apa de baut

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza contine:
Virusul bronsitei infectioase aviare, tipul 793/B, tulpina V-173/11, viu 1027 - 104 DIEso

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 1000 doze
10 x 2500 doze
10 x 5000 doze

| 4. SPECII TINTA

Gaini (pui de gaina).

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare oculo-nazala (pulverizare sau picaturi oculare/nazale) sau administrare in apa de
baut.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {l/aaaa}
Dupa reconstituire, a se utiliza in interval de 3 ore.

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”




A se citi prpspé’f'évt_ﬁl inainte de utilizare.

$

[ENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

~.»"Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

r13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

1ZO S.r.1. a socio unico

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

260023

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Flacoane din sticla cu 1000, 2500 sau 5000 doze de vacein

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Avishield IB GI-13

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare dozi contine:
Virusul bronsitei infectioase aviare, tipul 793/B, tulpina V-173/11, viu 10%7 - 10*¢ DIEso

1000 doze
2500 doze
5000 doze

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi reconstituire, a se utiliza in interval de 3 ore.
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Avishield 1B GI-13 liofilizat pentru administrare ca suspensie oculo-nazald/sau in apa de béquentru W\'
gaini

2. Compozitie

Fiecare doza contine:

Substanti activi:
Virusul bronsitei infectioase aviare, tipul 793/B, tulpina V-173/11, viu 10%7 - 10*¢ DIE so*

* DIEso = doza infectioasd embrionard 50%

Liofilizat de culoare crem péana la galben.

3. Specii tinta

Gaini (pui de gaina).

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a puilor de giini cu scopul de a preveni efectul nociv asupra activitatii ciliare
rezultate In urma infectdrii cu virusul bronsitei infectioase aviare, serotipul 793B (linia GI-13), care
poate manifesta semne clinice respiratorii.

Instalarea imunitatii: 10 zile dupa vaccinare.

Durata imunitatii: 8 saptamani dupa vaccinare.

S. Contraindicatii

Nu exista.

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

Vaccinati doar pasarile sanatoase.

Anticorpii maternali (ADM) pot interfera cu dezvoltarea imunitétii active. Puii pot fi vaccinati in
prezenta ADM: imunitatea la puii cu ADM se va dezvolta la 21 de zile dupa vaccinare.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Toate pasirile din efectiv trebuie vaccinate in acelasi timp.

Tulpina vaccinal este excretatd din tractul respirator si intestinal. Trebuie adoptate mésuri adecvate
pentru a preveni contactul intre animalele vaccinate si cele nevaccinate. Trebuie luate masuri pentru a
preveni raspandirea la animalele salbatice. Incinta trebuie curatatd si dezinfectata dupa fiecare ciclu de-

productie.

Puii vaccinati pot excreta tulpina vaccinald pentru o perioadd minima de 28 de zile dupa vaccinare, iar
tulpina vaccinala se poate raspandi la pui susceptibili nevaccinati. In aceastd perioada, trebuie evitat



contactul piilor imunosupresati si nevaccinati cu puii vaccinati. De asemenea, este posibil ca tulpina
vaccinald s& se raspindeasci la specii susceptibile care nu sunt specii tinta.
Ny SR e L

. Avj{i@h“felg'li:lBTEGI- 13 este destinat protectiei puilor de gdina exclusiv impotriva tulburarilor respiratorii

calizate dé serotipul 793B al variantei de tulpina IBV (linia GI-13) si nu trebuie utilizat drept substitut
" petitrt alte vaccinuri IBV. Pentru a evita introducerea variantei tulpinii intr-o zona in care nu este
“.prezentd, ‘'se recomanda o atentie sporitd.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:

Trebuie acordata atentie la reconstituirea i administrarea vaccinului. Spalati si dezinfectati mainile si
echipamentul dupd administrarea vaccinului

in timpul pulverizirii vaccinului, la manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat

echipament de protectie personal constind din mascé cu protectie pentru ochi.

Pésdri oudtoare:
Siguranta vaccinului a fost demonstrata atunci cénd este administrat in timpul perioadei de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza cd acest vaccin poate fi
amestecat si administrat Tmpreund cu Avishield IB H120 sau atat cu Avishield IB H120 cét si cu
Avishield IB QX, atunci cand este administrat prin pulverizare intensé de la varsta de 1 zi. Cititi
informatiile despre produs pentru Avishield IB H120 si Avishield IB QX inainte de utilizare.

Parametrii de siguranti ai vaccinurilor amestecate nu sunt diferiti de cei descrisi pentru vaccinurile
administrate separat. Siguranta vaccinurilor amestecate nu a fost investigata atunci cand sunt
administrate in timpul perioadei de ouat.

Cénd Avishield IB GI-13 este amestecat cu:
Avishield IB H120 Pentru produsele amestecate s-a demonstrat protectia declarata impotriva
serotipurilor de IBV Massachusetts si 793B.
Instalarea imunitatii Avishield IB GI-13: 10 zile dupa vaccinare
Avishield IB H120: 3 saptdmani dupa
vaccinare
Durata imunitatii Avishield IB GI-13: 8 siptamani dupd
vaccinare
Avishield IB H120: 8 saptdmani dupa
vaccinare
Avishield IB H120 si Pentru produsele amestecate s-a demonstrat protectia declaratd impotriva
Avishield IB QX serotipurilor Massachusetts si 793B, precum si impotriva variantelor
IBV de tip QX.
Instalarea imunitatii Avishield IB GI-13: 3 sdptamani dupd
vaccinare
Avishield IB H120: 3 sdptamani dupa
vaccinare
Avishield IB QX: 3 sdptiméni dupa vaccinare




Instalarea imunitatii Avishield IB GI-13: 8 saptaménidupa
vaccinare .
Avishield IB H120: 8 saptaméni dup# ",
vaccinare A T
Avishield IB QX: 10 saptiméni dupi vaccinare

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat impreuna cu alte
produse medicinale veterinare cu exceptia produselor mentionate mai sus. Decizia utilizdrii acestui
vaccin inainte sau dupi alte produse medicinale veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozaj:
Dupa administrarea prin pulverizare a unei doze de 10 ori mai mare, s-au observat tusea tranzitorie si

evenimentele adverse descrise in sectiunea Evenimente adverse.

Incompatibilititi majore:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia celor mentionate in sectiunea
,interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune” de mai sus.

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitati ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut care contine alte substante utilizate
in apa de baut.

7. Evenimente adverse

Gaini (pui de gaina):

Foarte frecvente Sunet respirator!

(>1 animal/10 animale tratate):

! Raluri traheale intre 1 si 13 zile dupa vaccinarea oculo-nazald. Daca apar, acestea se vindeca in mod spontan si
nu necesita tratament.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, vd rugdm s contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei
de comercializare utilizdnd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro sau icbmv(@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Administrarea pe cale oculo-nazala (pulverizare sau picaturi oculare/nazale): din prima zi de viatd.
In apa de baut: incepand cu ziua 7 de viata.

Administrati 1 doza per animal prin pulverizare intensa, prin picaturi oculare/nazale sau in apa de
baut. In cazul in care numirul de pui este intre dozele standard, trebuie utilizatd doza urmatoare mai
mare.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Dupa reconstituire vaccinul are aspectul unei suspensii transparente usor opalescente.
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1. Prin pulsl'éri.Zare
Se reeortfandd reconstituirea a 1000 de doze de vaccin in 150 - 300 ml de apa distilatd. Numarul de
dozs cire-$e vor utiliza corespunde cu numarul de pasari din efectiv.

Volumitl de apa pentru reconstituire trebuie sa fie suficient pentru a garanta o distributie uniformi la
~ pulverizarea pe pasari si va varia conform varstei pasarilor vaccinate si a sistemului de administrare,
.~ oricum se sugereazi cel putin 150 — 300 ml de apa pentru 1000 de doze.

Suspensia de vaccin reconstituita trebuie raspanditd uniform peste numdrul corect de pui, actionand de
la o distantd de 30 - 40 cm, utilizand o pulverizare intensa (dimensiunea medie a picéturii vizate este
de 150 - 170 de microni), de preferat atunci cand puii sunt grupati iar lumina este estompatd. Aparatul
de pulverizat nu trebuie sa aiba sedimente, semne de coroziune, urme de dezinfectanti §i, in mod ideal,
trebuie utilizat strict in scopuri de vaccinare. In timpul vaccinarii si dupd aceasta, aerisirea trebuie
opritd pentru a evita turbulentele.

Cand amestecati acest produs cu Avishield IB H120 sau atét cu Avishield IB H120 cét si cu Avishield
IB QX, utilizati acelasi volum total de apa ca pentru o aplicare unica.

De exemplu:
- ]a amestecarea a doud vaccinuri, 1000 de doze de Avishield IB GI-13 si 1000 de doze de

Avishield IB H120 trebuie reconstituite intr-un volum total de 150-300 ml de apé;

. la amestecarea a trei vaccinuri, 1000 de doze de Avishield IB GI-13, 1000 de doze de
Avishield IB H120 si 1000 de doze de Avishield IB QX trebuie reconstituite intr-un volum
total de 150-300 ml de apa.

2. Administrarea in apa de bdut

Reconstituiti vaccinul in api rece si curatd, fara urme de clor, alti dezinfectanti sau impuritéti, intr-un
numir de doze corespunzitor numirului de pasari care trebuie vaccinate.

Vaccinul trebuie reconstituit chiar inaintea utilizarii.

Volumul de apa pentru reconstituire depinde de varsta, rasa, practica de administrare i conditiile
meteorologice. Prin addugarea a aproximativ 2 grame de lapte praf sau 20 ml de lapte degresat la 1
litru de ap, virusul isi mentine activitatea mai mult timp.

Pentru a determina cantitatea de apa in care vaccinul se va reconstitui in vederea vaccindrii puilor la o
categorie de vArsta mai micd (pana la a treia saptamana de viatd), se aplica urmitoarele indicatii:

- 1000 de doze de vaccin la 1 litru de ap4, multiplicat cu numarul de zile de vérsta, raportat la 1000 de
pui de gdind; de ex., 7 litri ar fi necesari pentru 1000 de pui de gdina cu varsta de 7 zile.

Este important sd reconstituiti vaccinul in cantitatea de api care va fi bauti in decurs de 1,5-2,5 ore
(ludnd in considerare diversele tipuri de sisteme de baut pentru pasari).

Pentru a provoca setea pasdrilor, retrageti sursa de apa de baut cu pand la 2 ore inainte de vaccinare (in
functie de temperatura ambientala).

Asigurati-va intotdeauna c in timpul vaccindrii existd un necesar de hrand. Pasiarile nu vor avea
tentatia de a bea daca nu s-au hrinit. Sistemul de adapare trebuie sa fie curat, fara urme de clor, alti
dezinfectanti sau impuritati.

3. Picaturi oculare/nazale

Reconstituiti 1000 de doze de vaccin in 100 de ml de apa distilata.

O dozi de vaccin reconstituit reprezinta 0,1 ml, adica doud picaturi administrate cu o pipetd standard
(cu dimensiuni cunoscute si uniforme ale picaturii), indiferent de vérsta, greutatea si tipul pésarii.
Instilati o picatura (0,05 ml) fntr-un ochi i o picéturd (0,05 ml) ntr-o fanta nazald. Asigurati-va ca
picdtura nazald este inhalata inainte de a elibera pasérea.

10. Perioade de asteptare
Zero zile.
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11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (2°C — 8°C). \

A nu se congela. IR
A se feri de lumina. o
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheta si pe cutia de carton dupa

Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 3 ore.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
260023

Dimensiunile ambalajelor:

Cutie din carton cu 10 flacoane de 1000 doze de vaccin.

Cutie din carton cu 10 flacoane de 2500 doze de vaccin.

Cutie din carton cu 10 flacoane de 5000 doze de vaccin.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

05/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact
Detinitorul autorizatiei de comercializare:

[ZO S.r.l. a socio unico, Via San Zeno 99/A, 25124 Brescia, Italia
Email: info@vaxxinova.it




Produciterul responsabil pentru eliberarea seriei:
Generadhd.”

Svetgnedeljska cesta 2, Kalinovica

10436 Rakov Potok, Croatia

Date.de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
170 S.r.l. a socio unico, Via San Zeno 99/A, 25124 Brescia, Italia
Tel. +39 030 2420583

Email: farmacovigilanza@izo.it

17.  Alte informatii

Pentru stimularea imunitatii active a puilor de gdina impotriva serotipului 793B al virusului bronsitei
infectioase aviare (tulpina vaccinald V-173/11 apartine serotipului 793B/linia GI-13).
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