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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR V5

AN P
Avishield IB QX liofilizat pentru suspensie oculo-nazala /administrare in apa de baut pentru gaini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza contine:
Substanta activa:
Virusul viu al bronsitei infectioase aviare, tip QX, tulpina 1285,: 10°7 - 1053 EIDs*

* EIDso = doza infectioasa pentru 50% dintre embrioni (titrul de virus necesar pentru a cauza infectia la
50% din embrionii inoculati)

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Povidona K-25

Bactopeptona

Glutamat monosodic

Fosfat dihidrogenat de potasiu

Hidroxid de potasiu
Dextran 40 000

Liofilizat de culoare crem pani la galben.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Gaini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tintd

Pentru imunizarea activa a gdinilor (broileri, viitoare gaini oudtoare si viitoare gaini reproducétoare) in
vederea reducerii simptomelor respiratorii ale bronsitei infectioase cauzate de variante asemanatoare
QX — ale virusului bronsitei infecticase (IBV).

Instalarea imunitatii: 3 sdptdmani dupa vaccinare.
Durata imunitatii: 10 siptdmani dupa vaccinare.
3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sanétoase.
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3.5 Precautil speciale pentru utilizare

G L
e i?(e'cautu Sp.

TTvaccinati pot excreta tulpina vaccinald pana la cel putin 28 de zile dupa vaccinare. In aceasta
perioada trebuie evitat contactul puilor imunosupresati si nevaccinati cu puii vaccinati.

Trebuie luate masuri veterinare si administrative adecvate pentru a se evita raspandirea tulpinii
vaccinale la speciile susceptibile.

Avishield IB-QX este destinat protectiei puilor de gaina impotriva semnelor respiratorii de boala
cauzate numai de tulpini QX - asemanatoare ale virusului bronsitei infectioase si nu poate fi utilizat
pentru inlocuirea altor vaccinuri impotriva bronsitei infectioase. Trebuie sd se procedeze cu grija
pentru a evita introducerea tulpinii de virus vaccinal in zone unde aceasta nu este prezenta.

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

Trebuie si se procedeze cu grija la reconstituirea si administrarea vaccinului. Spalati si dezinfectati
mainile si echipamentul dupa administrarea vaccinului pentru a evita raspandirea virusului. Atunci cand
pulverizati vaccinul, operatorul si personalul trebuie sa poarte echipament individual de protectie, care
constd dintr-o masca cu protectie pentru ochi.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evcnimente adverse

Gaint:

1 | N .
Frecvente | Stranut

(1-10 animale/100 de animale ‘
|
f

! tratate):

*In prima saptamana dupi vaccinare. Daca se produce, acesta dispare spontan si nu este nevoie de
tratament.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului 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
Pasari oudtoare:

A nu se utiliza la pasiri in perioada de ouat si in interval de 4 sdptdmani inainte de inceperea perioadet
de ouat.



3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreazi ci acest vaccin poate fi
amestecat i administrat impreund cu vaccinurile Avishield IB H120 si Avishield IB GI-13, prin
pulverizare. Cititi informatiile acestor dou vaccinuri inainte de administrare.

Parametrii de sigurantd ai vaccinurilor administrate impreuna nu sunt diferiti fata de cei descrisi pentru
vaccinurile administrate separat.

Pentru produsele amestecate, instalarea imunitatii se produce la 3 saptaméni, iar durata imunititii este
de 8 saptamani pentru Avishield IB H120 si Avishield IB GI-13 si de 10 saptamani pentru Avishield
IB QX.

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat impreuna cu alte
produse medicinale veterinare cu exceptia produselor mentionate mai sus. Decizia utilizirii acestui
vaccin nainte sau dupa alte produse medicinale veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare prin pulverizare grosiera sau pe cale oculo-nazali: de la varsta de 1 zi.
In apa de baut: de la varsta de 7 zile.

Administrati | doza per animal prin pulverizare grosierd, cale oculo-nazala sau in apa de baut. Daci
numarul de gaini este intre dozele standard, utilizati doza imediat superioara.
Dupa reconstituire, vaccinul are aspectul unei suspensii transparente usor opalescente.

|. Pulverizare grosiera

Se recomanda reconstituirea a 1.000 de doze de vaccin in 150 — 300 ml de apa distilatd. Numarul de
doze care urmeaza si fie utilizate corespunde numarului de pasari din efectiv.

Volumul de apd pentru reconstituire trebuie s fie suficient pentru a garanta o distributie uniforma
atunci cand este administrat prin pulverizarea pasarilor si va varia in functie de varsta pasarilor
vaccinate si de sistemul de administrare; cu toate acestea, se recomandi administrarea a 150-300 ml de
apa pentru fiecare 1.000 de doze.

Suspensia vaccinald reconstituitd trebuie distribuita uniform peste numarul corespunzitor de pui, de la
o distantd de 30-40 de cm, utilizand pulverizarea grosiera (dimensiunea medie vizati a piciturii trebuie
sa fie de 150-170 micrometri), de preferat atunci cand gainile stau Impreund in lumina difuza. Aparatul
de pulverizare nu trebuie sd prezinte depuneri, coroziuni sau urme de dezinfectanti si, in mod ideal,
trebuie utilizat numai in scop de vaccinare. Pe durata vaccinarii si dupa aceasta. ventilatia trebuie oprita
pentru a evita turbulentele.

La amestecarea acestui produs cu Avishield 1B H120 si Avishield IB GI-13, utilizati acelasi volum total
de apd ca pentru administrarea unui singur produs. De exempiu, 1.000 de doze de Avishield IB QX,
1.000 de doze de Avishield IB H120 si 1.000 de doze de Avishield IB GI-13 trebuie si fie reconstituite
intr-un volum total de 1530-300 ml de apa.

2. Administrare in apa de bdaut

Reconstituiti vaccinul in apa rece si curata fara urme de clor, alti dezinfectanti sau impurititi, intr-un
numar de doze corespunzitoare numarului de pdsiri ce urmeaza sa fie vaccinate.

Vaccinul trebuie s fie reconstituit imediat Tnaintea utilizarii.

Volumutl de apd pentru reconstituire depinde de varsta pasirilor, rasa, practicile de crestere si

conditiile meteorologice.

Pentru a determina cantitatea de apa in care se va reconstitui vaccinul pentru vaccinarea puilor dintr- o

categorie de varsta mica (pand in a treia sdptdimana de viat), se aplica urmatoarea regula orientativa:

* inmultiti numdrul de pasari exprimat in mii, cu vérsta (de exemplu, 1 mie de gaini in vérstd de 7 zile
=1x7=71)

Este important sd reconstituiti vaccinul intr-un volum de apa care va fi consumata in decurs de 1,5 -
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3. Administrare oculo-nazald

Reconstituiti 1.000 de doze de vaccin in 100 ml de apa distilata.

O dozi de vaccin reconstituit este de 0,1 ml, adica doud picaturi de pipeta standard (cu dimensiunea
picdturii cunoscutd si constantd), indiferent de varsta, greutatea si tipul pasarilor. Instilati o picatura
(0,05 ml) intr-un ochi si o picatura (0,05 ml) intr-o fantd nazala. Asigurati-va ca picatura nazald este
inhalata inainte de a elibera pasarea.

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

Dupa administrarea unei supradoze de 10 ori mai mari, nu s-au observat alte reactii adverse decét cea
descrisi 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. INFORMATil IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI01ADO07

Pentru stimularea imunitatii active la puii de gaina impotriva la tulpinilor asemandtoare QX ale virusului
bronsitei infectioase aviare (tulpina vaccinala QX 1285 face parte din serotipul D388/ linia GI-19 ).

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

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

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 3 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se péistra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C- 8 °C).
A nu se congela.
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A se feri de luminai. ' .
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3.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccinul este ambalat in flacoane din sticld incolora (tipul I), care sunt inchise cu dopuri din cauciuc < -
bromobutil si sigilate cu capse din aluminiu.

Dimensiunile ambalajului:

Cutie din carton cu 10 flacoane cu 1.000 doze de vaccin.
Cutie din carton cu 10 flacoane cu 2.500 doze de vaccin.
Cutie din carton cu 10 flacoane cu 5.000 doze de vaccin.

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

5.5 Precaautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
descurilor 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

Genera d.d.
7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUIL

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 rhtips://medicines. health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA i1l

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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Avishield IB QX, liofilizat pentru suspensie oculo-nazald/administrare in apa de baut

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza contine:
Virusul viu al bronsitei infectioase aviare, tip QX, tulpina 1285,: 10*7 - 10> EIDso

! 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 1.000 doze
10 x 2.500 doze
10 x 5.000 doze

| 4. SPECIHI TINTA

Gaini (broileri, viitoare gaini oudtoare si viitoare giini reproducatoare).

|5.  INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare oculo-nazala, prin pulverizare sau in apa de baut.

P, PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile

| 8. DATA EXPIRARII

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

i 9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

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

9



A se citi prospectul inainte de utilizare.
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11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

13,

Genera d.d.

NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

f

| 14.

15. NUMARUL SERIET

Lot {numar}
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MINIMUM D‘? INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI Ty
Flacoane din‘:'s}ﬁ:lﬁ cu 1.000, 2.500 sau 5.000 doze de vaccin

S‘li j’

<. [ 1. DEXJHAIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

R
o

Rl 1B QX

} 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare doza contine:
Virusul viu al bronsitei infectioase aviare, tip QX, tulpina 1285,: 10*7-10>* EIDso

1.000 doze
2.500 doze
5.000 doze

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII

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



B. PROSPECTUL



, é PROSPECTUL
1. Denum}f(‘ iprodusului medicinal veterinar
S A7

¥

Avishield | liofilizat pentru suspensie oculo-nazald/administrare in apa de baut, pentru gdini

”
> . N i
s U e

2. Compotzitie
Fiecare doza contine:

Substanta activa: )
Virusul viu al bronsitei infectioase aviare, tip QX, tulpina 1285,: 10*7 10°? EIDso

EIDso = doza infectioasa pentru 50 % dintre embrioni (titrul de virus necesar pentru a cauza infectia la
50% din embrionii inoculati)

Liofilizat de culoare crem pana la galben.

3. Specii tinta

Gaini.

4, Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activi a giinilor (broileri, viitoare giini oudtoare si viitoare gaini reproducétoare) in
vederea reducerii simptomelor respiratorii ale bronsitei infectioase cauzate de variante QX —
asemdnitoare (like) ale virusului bronsitei infectioase (IBV).

Instalarea imunitatii: 3 saptamani dupa vaccinare.

Durata imunitatii: 10 saptamani dupa vaccinare.

5. Contraindicatii

Nu exista.

8. Atentiondri speciale

Atentiondr! speciale:
Vaccinati doar animalele sanétoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Toate pasdrile din efectiv trebuie vaccinate in acelasi timp.

Puii vaccinati pot excreta tulpina vaccinala pana la cel putin 28 de zile dupd vaccinare. in aceasta
perioada trebuie evitat contactul puilor imunosupresati si nevaccinati cu puii vaccinati.

Trebuie luate masuri veterinare si administrative adecvate pentru a se evita raspandirea tulpinii
vaccinale la speciile susceptibile.

Avishield IB-QX este destinat protectiei puilor de gdina impotriva semnelor respiratorii de boala
cauzate numai de tulpini QX — asemanitoare ale virusului bronsitei infectioase si nu poate fi utilizat
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pentru inlocuirea altor vaccinuri impotriva bronsitei infectioase. Trebuie sa se procedeze cu grijd .
pentru a evita introducerea tulpinii de virus vaccinal in zone unde aceasta nu este prezenta. = X
.. . . .. - . . L e O
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la SR

animale:

Trebuie si se procedeze cu grija la reconstituirea si administrarea vaccinului. Spalati si dezinfectati
mainile si echipamentul dupa administrarea vaccinului pentru a evita raspandirea virusului. Atunci
cénd pulverizati vaccinul, operatorul si personalul trebuie si poarte echipament individual de protectie,
care consta dintr-o mascé cu protectie pentru ochi.

Pasari ouatoare:
A nu se utiliza la paséri in perioada de ouat si In interval de 4 saptamaéni inainte de Inceperea perioadei
de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ca acest vaccin poate fi
amestecat si administrat impreund cu vaccinurile Avishield 1B H120 si Avishield IB GI-13, prin
pulverizare. Cititi informatiile acestor doud vaccinuri inainte de administrare.

Parametrii de sigurant ai vaccinurilor administrate impreuna nu sunt diferiti fatd de cei descrisi pentru
vaccinurile administrate separat.

Pentru produsele amestecate, instalarea imunitatii se produce la 3 sdptdmani, 1ar durata imunitatii este
de 8 saptamani pentru Avishield IB H120 si Avishield IB GI-13 si de 10 sdptdmani pentru Avishield
IB QX.

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

Supradozare:
Dupa administrarea unei supradoze de 10 ori mai mari, nu s-au observat alte reactii adverse decét cea

descrisi 1n sectiunea Evenimente adverse.

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

7. Evenimente adverse

Gaint:

—

' Frecvente Stranut *

(1-10 animale/100 de animale
tratate): i

R . - - A e - . - . . .
In prima saptamana dupa vaccinare. Daca se produce, acesta dlspare spontan S1 nu este nevoie de
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 ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intai medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei
de comercializare utilizdnd datele de contact de la sféarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmv.ro




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

Administrare pfiin pulverizare grosiera sau pe cale oculo-nazala: de la varsta de 1 zi.

> nuaraftl de giini este Intre dozele standard, utilizati doza imediat superioara .

9. Recomandari privind administrarea corecta
Dupd reconstituire, vaccinul are aspectul unei suspensii transparente usor opalescente.

1. Pulverizare grosierd

Se recomandi reconstituirea a 1.000 de doze de vaccin in 150 — 300 ml de apa distilata. Numarul de
doze care urmeaza sa fie utilizate corespunde numarului de pasari din efectiv.

Volumul de ap# pentru reconstituire trebuie sa fie suficient pentru a garanta o distributie uniforma
atunci cand este administrat prin pulverizarea pasarilor si va varia in functie de vérsta pasarilor
vaccinate si de sistemul de administrare; cu toate acestea, se recomanda utilizarea a 150-300 ml de apa
pentru fiecare 1.000 de doze.

Suspensia vaccinald reconstituiti trebuie distribuiti uniform peste numarul corespunzator de pui, de la
o distantd de 30-40 de cm, utilizdnd pulverizarea grosierd (dimensiunea medie vizatd a picdturii trebuie
sa fie de 150-170 micrometri), de preferat atunci cand géinile stau impreuna in lumina difuza. Aparatul
de pulverizare nu trebuie s prezinte depuneri, coroziuni sau urme de dezinfectanti si, in mod ideal,
trebuie utilizat numai in scop de vaccinare. Pe durata vaccinarii si dupd aceasta, ventilatia trebuie oprita
pentru a evita turbulentele.

La amestecarea acestui produs cu Avishield IB H120 si Avishield IB GI-13, utilizati acelasi volum total
de apd ca pentru administrarea unui singur produs. De exemplu, 1.000 de doze de Avishield IB QX,
1.000 de doze de Avishield IB H120 si 1.000 de doze de Avishield IB GI-13 trebuie sa fie reconstituite
intr-un volum total de 150-300 mi de apa.

2. Administrare in apa de baur

Reconstituiti vaccinul in apa rece si curata fard urme de clor, alti dezinfectanti sau impuritati, intr-un
numir de doze corespunzitoare numarului de pasari ce urmeaza sa fie vaccinate.

Vaccinul trebuie sa fie reconstituit imediat inaintea utilizarii.

Volumul de apé pentru reconstituire depinde de vérsta pasarilor, rasa, practicile de crestere si
conditiile meteorologice.
Pentru a determina cantitatea de apd 1n care se va reconstitui vaccinul pentru vaccinarea puilor dintr-o
categorie de varsta micd (pana 1n a treia saptdmana de viata), se aplicd urmditoarea reguld orientativa:

e inmultiti numérul de paséri, exprimat in mii, cu vérsta (de exemplu, 1 mie de géini In varsta de 7

zile=1x7=71))

Este important si reconstituiti vaccinul intr-un volum de apé care va fi consumati in decurs de 1,5 -
2,5 ore (tinand cont de tipul de sistem de adapare utilizat).
Pentru a stimula consumul de apa se recomanda retragerea apei de baut cu pana la 2 ore inainte de
vaccinare {in functie de temperatura aerului).
Este esential sa existe hrand disponibila in momentul vaccinarii, deoarece pasarile nu vor bea apa dacd
nu au acces la hrana.
Sistemul de adépare trebuie sa fie curat, fira urme de clor, alti dezinfectanti sau impurititi.

3. Administrare oculo-nazald

Reconstituiti 1.000 de doze de vaccin in 100 ml de apa distilata.

O doza de vaccin reconstituit este de 0,1 ml, adica doud picaturi de pipetd standard (cu dimensiunea
picaturii cunoscuta si constantd), indiferent de vérsta, greutatea si tipul pasarilor. Instilati o picaturd



(0,05 ml) intr-un ochi si o piciturd (0,05 ml) intr-o fantd nazald. Asigurati-va ca picatura nazala
inhalata inainte de a elibera pasirea.
10. Perioade de asteptare R

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa 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 cutie
dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupé 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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri 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 eliberat pe baza de prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
Dimensiunile ambalajului:

Cutie din carton cu 10 flacoane cu 1.000 doze de vaccin.

Cutie din carton cu 10 flacoane cu 2.500 doze de vaccin.

Cutie din carton cu 10 flacoane cu 5.000 doze de vaccin.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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




'”‘Am, N

¢

16. Date de contact

Detinitorul agtorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru ¢liberarea seriei si date de
contact peuﬂiﬁ raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Genegpsl.d.

Svétonedeljska cesta 2, Kalinovica,
10436 Rakov Potok

Croatia

Tel: +40 728 138 903

17.  Alte informatii

Pentru stimularea imunititii active la puii de gdina impotriva tulpinilor QX - asemanatoare ale virusului
bronsitei infectioase aviare (tulpina vaccinald QX 1285 face parte din serotipul D388/ linia GI-19).






