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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Avishield IB H120 liofilizat pentru administrare ca suspensie oculo-nazald/sau in apa de béut'pentru
gdini :

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza contine:

Substanta activi:

Virusul bronsitei infectioase aviare,

serotip Massachusetts, tulpina H-120, viu 10%° la 10*° DIEso*

*DIEso = doza infectioasd embrionara 50%

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Povidona K-25

Bactopeptond

Glutamat monosodic

Fosfat dihidrogenat de potasiu

Hidroxid de potasiu
Dextran 40 000

Zaharoza

Liofilizat de culoare crem.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Gaini (pui de gdina).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

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

bronsitei aviare, serotipul Massachusetts.

Instalarea imunitatii: 3 sdptamani dupa vaccinare.
Durata imunitatii: 8 sdptimani dupd vaccinare.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.
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3.4 Atentionitt

3,

Vaccinati doar anirhalele sdnatoase.
3.5 “Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Toate pasarile din efectiv trebuie vaccinate in acelagi timp.

Tulpina vaccinala se poate raspandi la puii susceptibili, nevaccinati, timp de cel putin 10 zile dupa
vaccinare. Este posibil ca virusul vaccinal sd se poatd raspandi la speciile non-tinta susceptibile.
Trebuie luate masuri 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 trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:

Trebuie avutd grija la manipularea si administrarea vaccinului. Spalati si dezinfectati mainile si
echipamentul dupa administrarea vaccinului.

fn momentul pulverizirii vaccinului, la manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat
echipament de protectie personal constand din masca cu protectie pentru ochi.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Giini (pui de géind):

Foarte frecvente Semne respiratorii', Sunet respirator’

(>1 animal / 10 animale tratate):

! Raluri traheale intre 3 si 10 zile dupd vaccinarea. Se vindecd in mod spontan $i nu necesitd tratament.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti 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

Pisdri oudtoare:
Siguranta vaccinului a fost demonstratd atunci cind 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 cd acest vaccin poate fi
amestecat si administrat impreund cu Avishield IB GI-13 sau atét cu Avishield IB GI-13 cat sicu
Avishield IB QX, atunci cand este administrat prin pulverizare intensa de la varsta de 1 zi. Cititi
informatiile despre produs pentru Avishield IB GI-13 si Avishield IB QX inainte de utilizare.

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



Cand Avishield IB H120 este amestecat cu:

Avishield IB GI-13 Pentru produsele amestecate, s-a demonstrat protectia declarati
impotriva serotipurilor de IBV Massachusetts si 793B.

Instalarea imunitatii | Avishield IB GI-13: 10 zile dupi vaccinare
Avishield IB H120: 3 saptimani dupi vaccinare

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

Avishield IB GI-13 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 imunitatii | Avishield IB GI-13: 3 saptdmani dupi vaccinare
Avishield IB H120: 3 saptaméni dupa vaccinare
Avishield IB QX: 3 saptiméni dupa vaccinare

Instalarea imunitatii | Avishield IB GI-13: 8 saptimani dupa vaccinare
Avishield IB H120: 8 saptaméni dupa vaccinare
Avishield IB QX: 10 saptamani dupa vaccinare

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cénd este utilizat
cu un alt produs medicinal veterinar cu exceptia produselor mentionate mai sus. Decizia utilizirii acestui
vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabiliti de la caz la caz.

3.9 Caii de administrare si doze

Administrare oculo-nazala (pulverizare sau picaturi oculare/nazale): din prima zi de viati.

In apa de baut: incepand cu ziua 7 de viata.

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

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

1. Prin pulverizare

Se recomanda reconstituirea a 1000 doze de vaccin in 150 - 300 ml de apa distilatd. Numérul de doze
diluate corespunde cu numérul de pasari din colectivitate.

Volumul de apd pentru reconstituire trebuie si fie suficient pentru a garanta o distributie uniformi la
pulverizarea pe pasiri si va varia conform vérstei pasarilor vaccinate si a sistemului de administrare.
Suspensia de vaccin reconstituita trebuie raspanditd uniform peste numérul corect de pui, la o distanta
de 30 - 40 cm, utilizand o pulverizare grosierd (dimensiunea medie a picaturii vizate este de 150 - 170
de microni), de preferat atunci cand pasarile stau grupate la semi-intuneric. Aparatul de pulverizat nu -
trebuie si aibd sedimente, semne de coroziune si urme de dezinfectanti si, in mod ideal, trebuie utilizat
strict In scopuri de vaccinare.

Cand amestecati acest produs cu Avishield IB GI-13 sau atat cu Avishield IB GI-13 cét si cu Avishield
IB QX, utilizati acelasi volum total de apa ca pentru o aplicare unica.
De exemplu:
- la amestecarea a doud vaccinuri, 1000 de doze de Avishield IB H120 si 1000 de doze de
Avishield IB GI-13 trebuie reconstituite intr-un volum total de 150-300 ml de ap4;



- la amestecarea a trei vaccinuri, 1 000 de doze de Avishield IB H120, 1 000 de doze de Avishield
B GI-13 si 1000 de doze de Avishield IB QX trebuie reconstituite intr-un volum total de

_}‘7-‘300 ml de apa.

2.Administrare in apa de baut

" Reconstituiti vaccinul in apa rece si curata, fard urme de clor, alti dezinfectanti sau impuritati, intr-un
numir de doze corespunzitor numiarului de paséri care trebuie vaccinate.
Vaccinul trebuie reconstituit chiar inaintea utilizarii.
Volumul de apa pentru reconstituire depinde de vérsta, rasa, practica de administrare la pasiri i
conditiile meteorologice.

Pentru a determina cantitatea de apd in care se va reconstitui suspensia vaccinald in vederea vaccinrii
puilor la o categorie mai micé de vérsta (pand la a treia saptaména de viatd), se aplicd urmatoarele
indicatii:

- inmultiti numarul de pasari in mii cu ziua de viatd (de ex.: 1000 de pui in a 7-azide viatd =1 x
7 =17 litri).

Este important sa reconstituiti vaccinul in cantitatea de apa care va fi bauta in decurs de 1,5 - 2,5 ore
(luand in considerare diversele tipuri de sisteme de addpat pentru pasari).

Pentru a provoca setea pasarilor, opriti sursa de apa de baut cu pana la 2 ore inainte de vaccinare (in
functie de temperatura aerului).

Asigurati-va intotdeauna ci in timpul vaccindrii exista hrana. Pasirile nu vor bea dacd nu au hrani de
consumat. Sistemul de api de baut trebuie sa fie curat, fara urme de clor, alti dezinfectanti sau
impuritati.

3. Picdturi oculare/nazale

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

O doza de vaccin reconstituit reprezinti 0,1 ml, adicd, doud picaturi administrate cu o pipeta standard
(cu dimensiuni cunoscute si uniforme ale picaturii), indiferent de vérsta, greutatea si tipul pasarii.
Instilati o picaturd intr-un ochi si o picitura intr-o fanta nazala.

Pentru puii de gaina cu vérsta de 1 pand 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 picdturd in fiecare nara (0,05
in total).

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

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

4.1 Codul ATCvet: QI01ADO7

Pentru stimularea imunitdtii active la gini impotriva tulpinilor de virus ce apartin serotipului
Massachusetts care produc bronsita infectioasa aviara.



5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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

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 aga cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.
Termenul de valabilitate dupé 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 capace din aluminiu.

Dimensiunile ambalajelor:

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

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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

[1ZO S.r.l. a socio unico

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
260027

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

01.02.2018.



9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

05/2006""

'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



Arex s . S

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Avishield IB H120 liofilizat pentru administrare ca suspensie oculo-nazald/sau in apa de baut

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza contine:
Virusul bronsitei infectioase aviare,
serotip Massachusetts, tulpina H-120, viu de la 10*° 1a 10** DIEs

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

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

| 4. SPECII TINTA

Gaini (pui de gaini).

| 5. INDICATI

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE

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

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

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

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

10



| 10. MEN;HUNEA A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

~A'se citi prospectul inainte de utilizare.

[11.  MENTIUNEA ,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 indeména copiilor.

r13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

1ZO S.r.1. a socio unico

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

260027

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Flacoane din sticlia cu 1000, 2500 sau 5000 doze de vaccin

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Avishield IB H120

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare doza contine:
Virusul bronsitei infectioase aviare,
serotip Massachusetts, tulpina H-120, viu 10 la 10%° EIDso

1000 doze
2500 doze
5000 doze

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARI

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



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Avishield IB H120 liofilizat pentru administrare ca suspensie oculo-nazald/ sau in épa de baut™. : -
pentru gdini

2. Compozitie

Fiecare doza contine:

Substanta activa:

Virus al brongitei infectioase aviare,

serotip Massachusetts, tulpina H-120, viu 10%3 la 10*° DIEso

* DIEso = doza infectioasa embrionara 50%

Liofilizat de culoare crem.

3. Specii tinta

Gaini (pui de giina).

4, Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a géinilor in vederea reducerii efectului negativ asupra activitatii ciliare, care
se poate manifesta sub forma semnelor respiratorii clinice care rezultd in urma infectarii cu virusului
bronsitei aviare virale, serotipul Massachusetts.

Instalarea imunitatii: 3 sdptdmani dupa vaccinare.
Durata imunitatii: 8 saptimani dupd vaccinare.
5. Contraindicatii

Nu exista.

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar pésérile sinatoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Toate pasirile din efectiv trebuie vaccinate in acelasi timp.

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




Precautii speciale ¢are trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale: S

Trebuig a‘s\zﬁt‘ak\”-' ija la manipularea si administrarea vaccinului. Spalati si dezinfectati mdinile si
eclliparkeﬁﬁl',.fq'upé administrarea vaccinului.

iflgmorr\léritui pulverizirii vaccinului, la manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat
“echipament de protectie personal constand din masca cu protectie pentru ochi.

Pasari oudtoare:

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

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta §i eficacitatea care demonstreaza ci acest vaccin poate fi
amestecat si administrat impreund cu Avishield IB GI-13 sau atat cu Avishield IB GI-13 cét si cu
Avishield IB QX, atunci cand este administrat prin pulverizare intensa de la varsta de 1 zi. Cititi
informatiile despre produs pentru Avishield IB GI-13 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 cand sunt
administrate in timpul perioadei de ouat.

Cand Avishield IB H120 este amestecat cu:

Avishield IB GI-13 Pentru produsele amestecate, s-a demonstrat protectia declarata
impotriva serotipurilor de IBV Massachusetts si 793B.

Instalarea Avishield IB GI-13: 10 zile dupa vaccinare
imunitatii Avishield IB H120: 3 siptiméni dupd vaccinare

Durata imunitatii | Avishield IB GI-13: 8 saptimani dupa vaccinare
Avishield IB H120: 8 siptamaéni dupa vaccinare

Avishield IB GI-13 si | Pentru produsele amestecate, s-a demonstrat protectia declaratad
Avishield IB QX impotriva serotipurilor Massachusetts si 793B, precum si Impotriva
variantelor IBV de tip QX.

Instalarea Avishield IB GI-13: 3 saptaméni dupa vaccinare
imunitatii Avishield IB H120: 3 siptaméni dupa vaccinare
Avishield IB QX: 3 saptimani dupd vaccinare

Instalarea Avishield IB GI-13: 8 saptamani dupa vaccinare
imunitatii Avishield IB H120: 8 saptaméni dupa vaccinare
Avishield IB QX: 10 saptdmani dupi vaccinare

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cénd este utilizat
cu un alt produs medicinal veterinar cu exceptia produselor mentionate mai sus.. Decizia utilizarii
acestui vaccin inainte sau dup oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozaj:
Dupa administrarea unei doze de vaccin de 10 ori mai mare nu s-au observat alte evenimente adverse

diferite de cele de la pct. Evenimente adverse.



Incompatibilitdti 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 maj sus. ¢

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau mcompatlbilit'tx ale acestu1 produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut care contine- alte substante u’exhzate
in apa de baut. ' '

7. Evenimente adverse

Gaini (pui de gaina):

Foarte frecvente Semne respiratorii', Sunet respirator’

(>1 animal / 10 animale tratate):

! Raluri traheale intre 3 si 03 zile dupa vaccinarea. Se vindeca in mod spontan si nu necesita tratament.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro sau ichmv@jicbmv.ro.

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

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

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

9. Recomandiri privind administrarea corecti

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

1.Prin pulverizare

Se recomanda reconstituirea suspensiei a 1000 doze de vaccin in 150 - 300 ml de apa distilata. Numarul
de doze diluate corespunde cu numarul de pasiri din colectivitate.

Volumul de apa pentru reconstituire trebuie sa fie suficient pentru a garanta o distributie uniforma la
pulverizarea pe pésari si va varia conform vérstei pasdrilor vaccinate si a sistemului de administrare.
Suspensia de vaccin reconstituita trebuie raspanditd uniform peste numarul corect de pui, la o distanta
de 30 - 40 cm, utilizdnd o pulverizare grosierd (dimensiunea medie a picaturii vizate este de 150 - 170
de microni), de preferat atunci cind pasdrile stau grupate la semi-intuneric. Aparatul de pulverizat nu
trebuie si aibd sedimente, semne de coroziune si urme de dezinfectanti si, in mod ideal, trebuie utilizat
strict in scopuri de vaccinare.

Cénd amestecati acest produs cu Avishield IB GI-13 sau atit cu Avishield IB GI-13 cat si cu Avishield
IB QX, utilizati acelasi volum total de apé ca pentru o aplicare unica.

De exemplu:
la amestecarea a doud vaccinuri, 1000 de doze de Avishield IB H120 si 1000 de doze de
Avishield IB GI-13 trebuie reconstituite intr-un volum total de 150-300 ml de apa;




- la amestecarea a trei vaccinuri, 1000 de doze de Avishield IB H120, 1000 de doze de Avishield
IB GI-13 si 1000 de doze de Avishield IB QX trebuie reconstituite intr-un volum total de 150
2300 ml de apa.

2.Administrare in apa de baut
Reconstituiti vaccinul in api rece si curatd, fard urme de clor, alti dezinfectanti sau impuritafi, intr-un

numir de doze corespunzator numarului de pasri care trebuie vaccinate.

Vaccinul trebuie reconstituit chiar inaintea utilizarii.

Volumul de apa pentru reconstituire depinde de vérsta, 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 varstd (pana la a treia saptimand de viatd), se aplica urmatoarele
indicatii:

- inmultiti numirul de pasari in mii cu ziua de viatd (de ex.: 1000 de pui in a 7-a zi de viatd =1 x
7 =17 litri).

Este important s reconstituiti vaccinul in cantitatea de apa care va fi bautd in decurs de 1,5 - 2,5 ore
(luand in considerare diversele tipuri de sisteme de adapat pentru paséri).

Pentru a provoca setea pasirilor, opriti sursa de apa de baut cu pani la 2 ore inainte de vaccinare (in
functie de temperatura aerului).

Asigurati-vi intotdeauna c& in timpul vaccinrii exista hrani. Pasarile nu vor bea daca nu au hrand de
consumat. Sistemul de apa de baut trebuie sa fie curat, fara urme de clor, alti dezinfectanti sau

impuritati.

3. Picituri 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 varsta, greutatea gi tipul pasarii.
Instilati o picaturd intr-un ochi si o picdturd intr-o fanta nazala.

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

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

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

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

A nu se congela.

A se feri de lumina.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd si pe cutia de
carton dupi Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupi reconstituire conform indicatiilor: 3 ore.
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12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. *
Utilizati sistemele de returnare a oricérui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste misuri ar trebui sa 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

Numerele autorizatiilor de comercializare:
260027

Dimensiunile ambalajelor:
Cutie de carton cu 10 flacoane de 1000 doze de vaccin.

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

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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.

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

Producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica

10436 Rakov Potok, Croatia

Date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
1Z0 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

Vaccinul stimuleaza imunitatea activa la gdini impotriva tulpinilor de virus care apartine serotipului
Massachusetts al bronsitei infectioase aviare.



