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Avishield IB GI-13, liofilizat pentru utilizare ca suspensie oculo-nazali / in apa de béug*p@tﬁl pu
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA Eh
Fiecare dozi contine: \\f,j":,/"'f » e
Substanta activi: g
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Virusul viu al bronsitei infectioase aviare, varianta tulpinii V-173/11: 10%7 - 10*% EIDso*
*ElDso = doza infectioasd embrionard 50%

Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru utilizare ca suspensie oculo-nazala / in apa de baut.

Liofilizat de culoare crem pani la galbena.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pui de géina

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a puilor de gaina cu scopul de a preveni efectul nociv asupra activitatii ciliare
rezultate in urma infectarii cu virusul bronsitei aviare, serotipul 793B (linia GI-13), care poate

manifesta semne clinice respiratorii.

Instalarea imunitatit: 10 zile dupa vaccinare.
Durata imunitatii: 56 zile dupi vaccinare.

4.3 Contraindicatii
Nu exista.
4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti

Vaccinati doar pasarile s&natoase.

Anticorpii maternali (ADM) pot interfera cu dezvoltarea imunitatii active. In colectivele de pasari
unde se semnaleaza prezenta ADM: imunitatea la puii cu ADM se va dezvolta la 21 de zile dupa
vaccinare.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la pasari

Toate pasarile din efectiv trebuie vaccinate in acelasi timp.

Tulpina vaccinului este excretata 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 sdlbatice. Incinta trebuie curatata si dezinfectatd dupi fiecare ciclu de
productie.




Tulpina vaccinald se poate raspandi la puii susceptibili, nevaccinati, in decursul a cel putin 28 zile
dupi vaccinare. Este posibil ca virusul din vaccin sé se poata raspandi la speciile non-tintd
susceptibile.

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

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
pasari

Trebuie adoptata o atitudine atenta la reconstituirea si administrarea vaccinului. Spalati si dezinfectati
mainile si echipamentul dupa administrarea vaccinului. La pulverizarea vaccinului, operatorul si
personalul medical trebuie si poarte echipament individual de protectie, care constd intr-o mascd cu
protectie oculara.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Ralurile traheale au fost observate foarte frecvent intre 1 si 13 zile dupa vaccinarea oculo-nazald.
Daci apar, acestea se vindecd in mod spontan si nu necesita tratament.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Pasiri oudtoare;
Siguranta vaccinului a fost demonstrata atunci cand este administrat in timpul perioadei de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu existi informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu 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

Pulverizare intensa sau administrarea pe cale oculo-nazala: din prima zi de viata.
In apa de baut: din primele 7 zile de viata.

Administrati 1 doza per animal prin pulverizare intensa, pe cale oculo-nazald sau in apa de baut. In
cazul in care numarul de pui este intre dozele standard, trebuie utilizatd doza succesiva mai mare.

1. Administrarea prin pulverizare

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

Volumul de api pentru reconstituire trebuie sé fie suficient pentru a garanta o distributie uniforma la
pulverizarea pe pasiri si va varia conform varstei pasarilor vaccinate si a sistemului de administrare,
desi se sugereaza cel putin 150 — 300 ml de apa pentru 1000 de doze.

Suspensia de vaccin reconstituita trebuie rispanditd uniform peste numarul corect de pui, actionand de
la o distanta de 30 - 40 cm, utilizdnd o pulverizare intensa (dimensiunea medie a piciturii vizate este
de 150 - 170 de microni), de preferat atunci cnd puii sunt grupati iar lumina este estompatd. Aparatul



de pulverizat nu trebuie sa aibd sedimente, semne de coroziune, urme de dezinfectanti si, in mod ideal,
trebuie utilizat strict in scopuri de vaccinare. In timpul vaccinarii si dupa aceasta, aerisirea Irebule
opritd pentru a evita turbulentele. ’

2. Administrarea prin apa de baut
Reconsmum suspensm vaccmulm in apa rece si curata fara urme de clor, alti desze

Vaccinul trebu1e reconstituit in suspensie chiar Tnaintea utilizarii.

/»//

Volumul de apa pentru reconstituire depinde de varsta, rasi, practica de administrare si 7c}t&ndlfiﬂe e

meteorologice. Prin adaugarea a aproximativ 2 grame de lapte praf sau 20 ml de lapte degresat la“1* °E“‘}

litru de apa, virusul isi mentine activitatea mai mult timp.
Pentru a determina cantitatea de apa n care se va reconstitui suspensia vaccinului in vederea vaccinarii
puilor la o categorie de varstd mai micé (pana la a treia sdptdmani de viatd), se aplica indicatiile:
- 1000 de doze de vaccin la | litru de apa, multiplicat cu numarul de zile de varsti, raportat la
1000 de pui de gdind; de ex., 7 litri ar fi necesari pentru 1000 de pui de gaini cu varsta de 7 zile.

Este important s resuspendati vaccinul in cantitatea de apa care va fi bauti 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 apa de baut cu pana la 2 ore nainte de vaccinare (in
functie de temperatura ambiental).

Asigurati-va Intotdeauna ca in timpul vaccinarii existd un necesar de hrana. Pasirile nu vor avea
tentatia de a bea daca nu s-au hrénit. Sistemul de baut trebuie sa fie curat, fard urme de clor, alti
dezinfectanti sau impuritati.

3. Utilizare oculo-nazald

Reconstituiti suspensia a 1000 de doze de vaccin in 100 de ml de api distilata.

O dozi de vaccin reconstituitd reprezintd 0,1 ml, adicd doua picéturi, indiferent de véarsta, greutatea si
tipul pasarii. Instilati o picturd (0,05 ml) in ochi si o picaturd (0,05 ml) in fanta nazald. Asigurati-va
cd picatura nazald este inhalaté inainte de a elibera pasarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Dupd administrarea prin pulverizare a unei doze de 10 ori mai mare, s-a observat tuse tranzitorie si
reactiile adverse descrise la sectiunea 4.6.

4.11 Timp(i) de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticd: vaccinuri cu virusuri vii pentru pasiri domestice, virusul bronsitei
infectioase aviare

Codul veterinar ATC: QI01ADO07

Pentru a stimula imunitatea activa a puilor de gaind impotriva serotipului 793B al virusului bronsitei
infectioase aviare (tulpina vaccinald V-173/11 apartine serotipului 793B/linia GI-13).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
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Povidonad K-25

Bacto-peptona

Glutamat monospgic
Fosfat de potasiu
Hidroxid de pota
Dextran 40 006
Zaharoza '

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 3 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta la frigider (2°C — 8°C).
A se proteja de lumina.
A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccinul este imbuteliat in flacoane de sticla incolore (tipul 1), care sunt inchise cu dopuri de cauciuc
bromobutilic si sigilate cu capace din aluminiu.

Dimensiunile ambalajelor:

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

Este posibil ca nu toate variantele de ambalare sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

GENERA Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica,
10436 Rakov Potok

Croatia

Tel: +385 1 33 88 888

Fax: +385 1 33 88 886

E-mail: info.hr@dechra.com

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200063



9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
22.05.2020
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Martie 2022
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Nu se aplica.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



A
rtwa ur. S

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

- \‘. 3
{Cutie din carton ciL_J\ flacoane}

s
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[ 1. DENUMIRE@Sy ODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Y/
Avishield IB GI—B;?ﬁ{ﬁlizat pentru utilizare ca suspensie oculo-nazala / in apa de baut pentru puii de

gaina

D. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza contine:
Virusul viu al bronsitei infectioase aviare, varianta tulpinii V-173/11: 10%7 - 10*¢ EIDso

(3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru utilizare ca suspensie oculo-nazald / in apa de baut

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

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

| 5. SPECIITINTA

Pui de gédina

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

I 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare oculo-nazali, prin pulverizare sau in apa de baut.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa reconstituire, se va utiliza n interval de 3 ore.



11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE T

A se péstra si transporta la frigider.
A se proteja de lumina.
A nu se congela.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELO]
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

N -
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. . - . 'S ozyrry S e
Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale. e

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

u4. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

} 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

GENERA Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica,
10436 Rakov Potok

Croatia

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

200063

u7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODBUS

Lot {numar}

10



INFORMATII MINIME CARE TREBUTE fNSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

{Flacoane cu 1000, 250 Yau 5000 de doze de vaccin}

1. DENUMIREA PRDDUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
D /
Avishield 1B GI-13, 1éfilizat pentru utilizare ca suspensie oculo-nazali / in apa de baut pentru puii de
gaina -
2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]

Fiecare doza contine:
Virusul viu al bronsitei infectioase aviare, varianta tulpinii V-173/11: 10%7 - 10*¢ ElDso

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J

1000 doze
2500 doze
5000 doze

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Oculo-nazala, prin pulverizare sau in apa de baut

(5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE B

Timp de asteptare: Zero zile

[6. NUMARUL SERIEI B

Lot {numdr}

| 7. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Dupi reconstituire, se va utiliza in interval de 3 ore.

[ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT:
Avishield IB GI-13, liofilizat pentru utilizare ca suspensie oculo-nazald / in apa de baut pentru puii de
gaind
1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATQRULUI AUTORIZATIEI DE IfABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE
3
Detinitorul autorizatiey de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Genera Inc., Svetong@ifjska cesta 2, Kalinovica, 10436 Rakov Potok, Croatia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Avishield IB GI-13, liofilizat pentru utilizare ca suspensie oculo-nazala / in apa de baut pentru puii de
gaina

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE ST A ALTOR
INGREDIENTE

Fiecare doza contine:
Virusul viu al bronsitei infectioase aviare, varianta tulpinii V-173/11: 10*” - 10*° EIDso

ElDso = doza infectioasd embrionard 50%

Liofilizat pentru utilizare ca suspensie oculo-nazala / in apa de baut

Liofilizat de culoare crem pand la galbena.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activd a puilor de gindcu scopul de a preveni efectul nociv asupra activitatii ciliare
rezultate in urma infectirii cu virusul bronsitei aviare, serotipul 793B (linia GI-13), care poate
manifesta semne clinice respiratorii.

Instalarea imunitatii: 10 zile dupa vaccinare.

Durata imunitatii: 56 zile dupa vaccinare.

S. CONTRAINDICATIL

Nu exista.

6. REACTII ADVERSE

Ralurile traheale au fost observate foarte frecvent intre 1 si 13 zile dupd vaccinarea oculo-nazala.
Daci apar, acestea se vindecd in mod spontan si nu necesité tratament.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ci medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.
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7.  SPECII TINTA
Pui de gaina

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

b, M.
t Y3150 70 200
S p,

Pulverizare intensd sau administrarea pe cale oculo-nazala: din prima zi de viai. S e
A . . . . .o L ENTR i AN
In apa de baut: din primele 7 zile de viati. oo

Administrati 1 dozd per animal prin pulverizare intensd, pe cale oculo-nazali sau in apa de baut. In
cazul in care numarul de pui este intre dozele standard, trebuie utilizati doza succesiva mai mare.

1. Administrarea prin pulverizare

Se recomanda reconstituirea suspensiei a 1000 de doze de vaccin in 150 - 300 ml de apa distilati.
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 vérstei pasarilor vaccinate si a sistemului de administrare,
desi se sugereaza cel putin 150 — 300 ml de apa pentru 1000 de doze.

Suspensia de vaccin reconstituita trebuie rdspandita uniform peste numirul corect de pui, actionand de
la o distanta de 30 - 40 cm, utilizdnd o pulverizare intensa (dimensiunea medie a piciturii vizate este
de 150 - 170 de microni), de preferat atunci cand puii sunt grupati iar lumina este estompata. Aparatul
de pulverizat nu trebuie sa aiba sedimente, semne de coroziune, urme de dezinfectanti si, in mod ideal,
trebuie utilizat strict in scopuri de vaccinare. In timpul vaccinarii si dupa aceasta, aerisirea trebuie
oprita pentru a evita turbulentele.

2. Administrarea prin apa de bdut

Reconstituiti suspensia vaccinului in apa rece si curatd, fara urme de clor, alti dezinfectanti sau
impuritati, intr-un numar de doze corespunzitor numarului de pasiri care trebuie vaccinate.
Vaccinul trebuie reconstituit in suspensie chiar inaintea utilizarii.

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

Pentru a determina cantitatea de apd in care se va reconstitui suspensia vaccinului in vederea vaccinarii
puilor la o categorie de vérsta mai mica (pana la a treia siptimana de viati), se aplica indicatiile:

- 1000 de doze de vaccin la 1 litru de ap3, multiplicat cu numirul de zile de varsti, raportat la 1000 de
pui de gaina; de ex., 7 litri ar fi necesari pentru 1000 de pui de giini cu varsta de 7 zile.

Este important sa resuspendati vaccinul in cantitatea de apa care va fi bauta in decurs de 1,5 - 2.5 ore
(ludnd in considerare diversele tipuri de sisteme de biut pentru pasiri).

Pentru a provoca setea pésarilor, retrageti sursa de apa de baut cu pana la 2 ore inainte de vaccinare (in
functie de temperatura ambientald).

Asigurati-va Intotdeauna ca in timpul vaccindrii existd un necesar de hrana. Pasarile nu vor avea
tentatia de a bea dacd nu s-au hranit. Sistemul de baut trebuie sa fie curat, fara urme de clor, alti
dezinfectanti sau impuritati.

3. Utilizare oculo-nazald

Reconstituiti suspensia a 1000 de doze de vaccin in 100 de ml de apa distilata

O doza de vaccin reconstituitd reprezintd 0,1 ml, adica doud picaturi, indiferent de varsta, greutatea si
tipul pasarii. Instilati o picatura (0,05 ml) in ochi si o picatura (0,05 ml) in fanta nazala. Asigurati-va
cd picédtura nazald este inhalata inainte de a elibera pasirea.



9.* RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

4

Consultati sectiunea Posologie pentru fiecare specie, cale (cdi) de administrare $i mod de
administrare.

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

A se pistra si transporta la frigider (2 °C - 8 °C).
A se proteja de lumina.
A nu se congela.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcatd pe etichetd si cutie. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 3 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Vaccinati doar pasarile sdnatoase.

Anticorpii maternali (ADM) pot interfera cu dezvoltarea imunitatii active. In colectivele de pasari
unde se semnaleaza prezenta ADM: imunitatea la puii cu ADM se va dezvolta la 21 de zile dupa
vaccinare.

Precautii speciale pentru utilizare la pasari

Toate pisarile din efectiv trebuie vaccinate in acelasi timp.

Tulpina vaccinului 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 sdlbatice. Incinta trebuie curatata si dezinfectata dupa fiecare ciclu de
productie.

Tulpina vaccinali se poate raspandi la puii susceptibill, nevaccinati, in decursul a cel putin 28 zile
dupi vaccinare. Este posibil ca virusul din vaccin sé se poata rispandi la speciile non-tinta
susceptibile.

Avishield IB GI-13 este destinat protejarii puilor de giina exclusiv impotriva tulburdrilor respiratoril
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 zona in care nu este
prezentd, se recomanda o atentie sporita.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
péséri

Trebuie adoptati o atitudine atenta la reconstituirea si administrarea vaccinului. Spalati si dezinfectati
mainile si echipamentul dupa administrarea vaccinului. La pulverizarea vaccinului, operatorul si
personalul medical trebuie s poarte echipament individual de protectie, care consta intr-o masca cu
protectie oculard.
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Pasari oudtoare care produc oud pentru consum uman:
Siguranta vaccinului a fost demonstrati atunci cand este administrat in timpul perioadei de ouat. ’

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabiliti de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz:
Dupa administrarea prin pulverizare a unei doze de 10 ori mai mare, s-a observat tuse tranzitorie s
reactiile adverse descrise la sectiunea Reactii adverse

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

13. PRECAUTI SPECTALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

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

Martie 2022
15. ALTE INFORMATII

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

Dimensiunile ambalajelor:

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

Este posibil ca nu toate variantele de ambalare si fie comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugam sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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