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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Avishield IB H120 liofilizat pentru utilizare ca suspensie oculo-nazal/sau in apa de baut pentru puii
de gaina.

2 COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare dozi contine
Substanta activi:

Virus viu atenuat al Bronsitei infectioase aviare,
serotip Massachusetts, tulpina H-120 de la 10%° la 10%° EIDsp*

*EIDso = doza infectioasd embrionara 50%

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi pct. 6.1.

3 FORMA FARMACEUTICA

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

Pastila liofilizata de culoare crem.

4 PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pui de gdina.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a puilor de gdind in vederea reducerii efectului negativ asupra activitatii ciliare,
care se poate manifesta sub forma semnelor respiratorii clinice care rezulta in urma infectérii cu virusului

bronsitei aviare, serotipul Massachusetts.

Instalarea imunititii: 3 sdptamaéni dupd vaccinare.
Durata imunitétii: 8 sdptimani dupa vaccinare.

4.3 Contraindicatii
Nu exista.
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Vaccinati doar pasérile sdnétoase.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii sncci%ilé' pentru utilizare la pasari

Toate pasérile din efectiv trebuie vaccinate in acelasi timp.

Tulping.waccinald se poate raspandi la puii susceptibili, nevaccinati, timp de cel putin 10 zile dupa
vacoindte. Este posibil ca virusul vaccinal s se poatd raspandi la speciile non-tintd susceptibile.
Trebuie luate misuri veterinare si administrative adecvate pentru a se evita cat mai mult posibil
raspandirea tulpinii vaccinale la pasdrile nevaccinate sau la speciile susceptibile.

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

Trebuie avutd grija la manipularea si administrarea vaccinului. Spélati si dezinfectati mainile §i
echipamentul dupd administrarea vaccinului. fn momentul pulverizirii vaccinului, operatorul si
personalul trebuie si poarte echipament individual de protectie, care constd din masci cu protectie
pentru ochi.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Tulburiri respiratorii temporare, se observa foarte frecvent, inclusiv raluri traheale intre 3 si 10 zile
dupa vaccinare. Acestea s-au vindecat In mod spontan $i nu au necesitat tratament.

Frecventa reactiilor adverse este definita 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 1 000 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, inclusiv raportirile izolate )

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

Piaséri oudtoare:
Siguranta vaccinului a fost demonstratd atunci cdnd este administrat in timpul perioadei de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

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

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pulverizare grosieri si calea oculo-nazala: din prima zi de viata.

Calea de administrare prin apa de baut: dupa primele 7 zile de viata.

1.Prin pulverizare
Se recomanda reconstituirea suspensiei a 1 000 doze de vaccin in 150 - 300 ml de apa distilati. Numdrul
de doze diluate corespunde cu numarul de pasari din colectivitate.

Volumul de api pentru reconstituire trebuie sa fie suficient pentru a garanta o distributie uniforma la
pulverizarea pe pisiri si va varia conform virstei pasarilor vaccinate si a sistemului de administrare.
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Suspensia de vaccin reconstituita trebuie raspandita uniform peste numérul corect de pui,lao distaﬂ}éﬁ
de 30 - 40 cm, utilizand o pulverizare grosierd (dimensiunea medie a piciturii vizate este de 150- 170 &
de microni), de preferat atunci cand pasarile stau grupate in semi-intuneric. Aparatul de pulverizat nu ‘h;;‘
trebuie sé aibi sedimente, semne de coroziune si urme de dezinfectanti si, in mod ideal, trebuie utilizat

strict in scopuri de vaccinare.

2.Administrare prin apa de biut

Reconstituiti suspensia vaccinala in apa rece si curati, fara urme de clor, alti dezinfectanti sau impurititi,
intr-un numér de doze corespunzitor numirului de pasiri care trebuie vaccinate.

Vaccinul trebuie reconstituit in suspensie chiar inaintea utilizirii.

Volumul de apa pentru reconstituire depinde de varsta, rasa, practica de administrare la pasiri si
conditiile meteorologice.

Pentru a determina cantitatea de api in care se va reconstitui suspensia vaccinal in vederea vaccinarii
puilor la o categorie mai mica de varsti (pana la a treia siptiména de viatd), iatd indicatiile:

- inmultiti numarul de pasari in mii cu ziua de viata (de ex.: 1 000 de pui ina 7-a zideviata=1x
7 =17 litri). '

Este important s dizolvati vaccinul in cantitatea de apa care va fi bauta in decurs de 1,5-2,5 ore
(luénd In considerare diversele tipuri de sisteme de adipat pentru pasari).

Pentru a provoca setea pasrilor, opriti sursa de api de baut cu pani la 2 ore nainte de vaccinare (in
functie de temperatura aerului).

Asigurati-vd Intotdeauna ca in timpul vaccindrii existd hrani. Pisarile nu vor bea daci nu au hrana de
consumat. Sistemul de bdut trebuie sa fie curat, fard urme de clor, alti dezinfectanti sau impuritati.

3.Administrarea oculo-nazald

Reconstituiti suspensia a 1 000 de doze de vaccin in 100 de ml de apa distilata.

O doza de vaccin reconstituit reprezinta 0,1 ml, adica, doud picaturi, indiferent de varsta, greutatea st
tipul pasarii. Instilati o picdturd in ochi si o picituri in fanta nazali.

Pentru puii de gaina cu varsta de 1 pani la 14 zile la rasele de talie mai mica trebuie utilizate 4 picaturi
de 25 pl. Administrati o picatura in fiecare ochi (0,05 ml in total) si apoi o picituri in fiecare nard (0,05
in total).

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

Dupa administrarea unei doze de vaccin de 10 ori mai mare nu s-au observat alte reactii adverse diferite
de cele de la pct. 4.6.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5 PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Produse imunologice, produse imunologice pentru pasari, pasiri domestice,
vaccinuri cu virusuri vii, virusul Bronsitei infectioase aviare

Codul veterinar ATC:QI01ADO07

Pentru stimularea imunititii active la giini impotriva tulpinilor de virus ce apartin serotipului
Massachusetts care produce Bronsita infectioasi aviara.
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6. PARTICULARITA’IIFARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Povidona K 25

Bacto-peptond

Glutamat monosodic

Fosfat de potasiu dihidrogenat
Hidroxid de potasiu

Dextran 40 000

Zaharozd

6.2 Incompatibilititi majore
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.
6.3 Perioadi de valabilitate

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

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra 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 sticld incolore (tipul 1), care sunt inchise cu dopuri de cauciuc
bromobutilic si sigilate cu capace din aluminiu.

Cutie de carton cu 10 flacoane de 1 000 doze.
Cutie de carton cu 10 flacoane de 2 500 doze.
Cutie de carton cu 10 flacoane de 5 000 doze.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi 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 nationale.

7 DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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




8 NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI

01.02.2018.

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

ANEXA IH

ETICHETARE SI PROSPECT
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A.ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR “ N
Cutie de carton | lei”‘.,t
u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

Avishield IB H120 liofilizat pentru utilizare ca suspensie oculo-nazali/sau in apa de biut pentru puii
de gaina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE 7

Fiecare dozi contine:
Virus viu atenuat al Bronsitei infectioase aviare,
serotip Massachusetts, tulpina H-120 de 1a 10* la 10%° EIDso

3. FORMA FARMACEUTICA |

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

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
10 x 1 000 doze
10 x 2 500 doze
10 x 5 000 doze

5. SPECH TINTA |

Pui de giina

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ’

Oculo-nazald, metoda spray 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.
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*[10.  DATA EXPIRARII ]

EXP
Dupi reconstituire, se va utiliza in interval de 3 ore.

[11.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE ]

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

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

Eliminati deseurile in conformitate cu cerintele nationale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinard.
Administrarea de citre un medic veterinar sau sub responsabilitatea directd a acestuia.

[14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR” |

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

I1ZO S.r.l. a socio unico
Via San Zeno 99/A, 25124 Brescia, Italia

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B
[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |
Lot
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PRIMAR

eticheta

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITAT

3

ILE MICI DE AMBALAF. -

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Avishield IB H120 liofilizat pentru utilizare ca suspensie oculo-nazali/sau in apa de baut pentru puii

de gdina

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Fiecare dozi contine:
Virus viu atenuat al Bronsitei infectioase aviare,
serotip Massachusetts, tulpina H-120

de la 1037 1a 10*° EIDs,

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

1 000 doze
2 500 doze
5 000 doze

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Oculo-nazala, prin pulverizare sau in apa de baut

B TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot

| 7. DATA EXPIRARII

EXP
Dupa reconstituire, se va utiliza in interval de 3 ore.

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar
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B. PROSPECT
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PROSPECT:
Avishield IB H120 liofilizat pentru utilizare ca suspensie oculo-nazald/ sau in apa de baut pentru puii”&-~
de gidind et

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
1ZO S.r.l. a socio unico
Via San Zeno 99/A, 25124 Brescia, Italia

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica,

10436 Rakov Potok, Croatia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Avishield IB H120 liofilizat pentru utilizare ca suspensie oculo-nazald/ sau in apa de baut, pentru puii
de giini

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare dozi contine:

Substanta activa:

Virus viu atenuat al Bronsitei infectioase aviare,

serotip Massachusetts, tulpina H-120 de la 10*° la 10*° EIDs

*EIDso = doza infectioasd embrionara 50%

4.  INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activd a géinilor in vederea reducerii efectului negativ asupra activititii ciliare, care
se poate manifesta sub forma semnelor respiratorii clinice care rezulti in urma infectirii cu virusului
bronsitei aviare virale, serotipul Massachusetts.

Instalarea imunititii: 3 sdptdmani dupi vaccinare.
Durata imunitétii: 8 sdptdmani dupi vaccinare.

S. CONTRAINDICATII

Nu exista.
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6. REACTII ADVERSE

Tulburiri respiratorii temporare, inclusiv raluri traheale, au fost observate intre 3 si 10 zile dupa
vaccinare. Acestea s-au vindecat in mod spontan $i nu necesita tratament.

Daci observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ci medicamentul nu a avut efect, vd rugam sa informati medicul veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definita 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 muit de 1, dar mai putin de 10 animale din 1 000 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, inclusiv raportdrile izolate)

7. SPECII TINTA

Pui de gaina.

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

Vaccinare:
Pulverizare grosieri si calea oculo-nazala: din prima zi de viata.
Calea de administrare prin apa de baut: dupa primele 7 zile de viata.

1.Prin pulverizare
Se recomandi reconstituirea suspensieia 1 000 doze de vaccin in 150 - 300 ml de apa distilatd. Numérul
de doze diluate corespunde cu numirul de pasari din colectivitate.

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.

Suspensia de vaccin reconstituita trebuie raspanditd uniform peste numérul corect de puii, la o distantd
de 30 - 40 cm, utilizdnd o pulverizare grosiera (dimensiunea medie a picaturii vizate este de 150 - 170

de microni), de preferat atunci cAnd pasirile stau grupate in semi-intuneric . Aparatul de pulverizat nu

trebuie si aiba sedimente, semne de coroziune si urme de dezinfectanti i, In mod ideal, trebuie utilizat
strict 1n scopuri de vaccinare.

2.Administrare prin apa de bdut

Reconstituiti suspensia vaccinali in api rece si curatd, fird urme de clor, alti dezinfectanti sau impuritati,
intr-un numir de doze corespunzitor numdrului de pasari care trebuie vaccinate.

Vaccinul trebuie reconstituit in suspensie chiar inaintea utilizarii.

Volumul de apa pentru reconstituire depinde de vArsta, rasa, practica de administrare la pasari si
conditiile meteorologice.

Pentru a determina cantitatea de apa in care se va reconstitui suspensia vaccinald in vederea vaccindrii
puilor la o categorie mai mica de vérsta (pana la a treia saptiména de viatd), iatd indicatiile:

- inmultiti numarul de pasiri in mii cu ziua de viatd (de ex., 1 000 de pui ina 7-azide viata =1
x 7 =17 litri)

Este important si dizolvati vaccinul in cantitatea de apa care va fi béuta in decurs de 1,5 - 2,5 ore
(luand in considerare diversele tipuri de sisteme de adipat pentru pasari).
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Pentru a provoca setea pasarilor, opriti sursa de apa de baut, cu pand la 2 ore Inainte de vaccinare-@fi .
functie de temperatura aeruluj). =

Asigurati-vi Intotdeauna ca in timpul vaccinirii exista hrana. Pasarile nu vor bea daci nu au hrani de .
consumat. Sistemul de baut trebuie s fie curat, fara urme de clor, alti dezinfectanti sau impuritati. h R

3.Administrarea oculo-nazali

Reconstituiti suspensia a 1 000 de doze de vaccin in 100 de ml de apa distilata .

O doza de vaccin reconstituit reprezinti 0,1 ml, adica, dous picaturi, indiferent de vérsta, greutatea si
tipul pasarii. Instilati o picatura in ochi si o picitura in fanta nazali.

Pentru puii de gaina cu vérsta de 1 pan la 14 zile la rasele de talie mai mic4, trebuie utilizate 4
picéturi de 25 pl. Administrati o piciturd in fiecare ochi (0,05 ml in total) si apoi o picituri in fiecare
nard (0,05 in total).

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Toate pasarile din efectiv trebuie vaccinate in acelasi timp.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména 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 medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe eticheti si cutie.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire: 3 ore.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinti:
Vaccinati doar pasérile sénatoase.

Precautii speciale pentru utilizare la pasari:

Tulpina vaccinald se poate rispandi la puii susceptibili, nevaccinati, timp de cel putin 10 zile dupa
vaccinare. Este posibil ca virusul vaccinal sd se poatd raspandi la speciile non-tintd susceptibile.
Trebuie luate masuri veterinare si administrative adecvate pentru a se evita cit mai mult posibil
rispandirea tulpinii vaccinale la pasirile nevaccinate sau la speciile susceptibile.

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

Trebuie avuta grija la manipularea si administrarea vaccinului. Spalati si dezinfectati mainile si
echipamentul dupa administrarea vaccinului. fn momentul pulverizérii vaccinului, operatorul si
personalul trebuie sa poarte echipament individual de protectie, care consti din masca cu protectie
pentru ochi
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Paséri oudtoare:
Siguranta vaccinului a fost demonstrata atunci cand este administrat in timpul perioadei de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Dupa administrarea unei doze de vaccin de 10 ori mai mare nu s-au observat alte reactii adverse diferite
de cele de la pct. 4.6.

1t w e

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

15. ALTE INFORMATII

Vaccinul stimuleazi imunitatea activi la giini impotriva tulpinilor de virus care apartine serotipului
Massachusetts al Bronsitei infectioase aviare.

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

Administrarea se va efectua de citre un medic veterinar sau sub directa lui supraveghere.

Cutie de carton cu 10 flacoane de 1 000 doze.
Cutie de carton cu 10 flacoane de 2 500 doze.
Cutie de carton cu 10 flacoane de 5 000 doze.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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