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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR | e

Avishield IBD INT, liofilizat pentru suspensie oculo-nazali/utilizare in apa de baut, pentru ,plji de
gdind :
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare dozi contine
Substanti activa:

Virus viu atenuat al bursitei infectioase,
Tulpina IM VMG 91 de la 10*%1a 10>° TCIDso*

*TCIDso = 50% doza infectioasi pe culturile celulare
Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru suspensie oculo-nazald/utilizare in apa de baut
Liofilizat de culoare crem pana la rosiatica

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Puii de gaina.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a puilor (puii broiler, viitoare gaini ouatoare si de reproducere) cu anticorpi

derivati maternal, pentru a preveni mortalitatea si boala clinicd, datorate infectiei cu virusul Bursitei
Infectioase Aviare. v

Instalarea imunitatii: 2 saptamani de la vaccinare
Durata imunitatii: 4 siptamani de la vaccinare
4.3  Contraindicatii

Niciuna.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Vezi sectiunea 4.9,
Vaccinati doar animalele sanitoase.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Tulpina vaccinald se poate raspandi la pui susceptibili, nevaccinati, timp de cel putin 10 zile dupi
vaccinare. S-a demonstrat ca virusul vaccinal creste in ceea ce priveste virulenta la transmiterea de la
pasdre la pasdre si poate cauza imunosupresia, dar nu induce semne clinice de boald. Este foarte



important si luati misuri pentru a va asigura ca tulpina vaccinald nu se rdspindeste la puii
nevaccinati, |

Este posibil ca virusul vaccinal sd se raspandeasca in speciile sensibile non-tinta.

Trebuie avut grija ca virusul vaccinal sa nu se raspandeasci la pasirile nevaccinate.

Prin urmare, toate pasarile dintr-o colectivitate trebuie vaccinate in acelasi timp pentru a reduce riscul
de transmitere intre pasiri. Pasdrile vaccinate nu trebuie amestecate cu pasirile nevaccinate. Trebuie
luate masuri de igienad pentru a preveni rispandirea la alte colectivitati. Se recomanda vaccinarea
tuturor puilor din incintd. Adapostul trebuie dezinfectat inainte de repopulare.

Precautii speciale care vor i luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Spalati si dezinfectati méintle si echipamentul dupa vaccinare.
4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In cadrul studiilor de laborator, dupd administrarea unei supradoze de 10 ori mai mare, a fost
observatd foarte frecvent depletia limfocitara usoard pana la moderata , in bursa lui Fabricius, la 7 zile
dupd efectuarea vaccinului (scorul de leziune a bursei este 2,4). Aceasta depletie scade si este urmata
de repopularea cu limfocite si regenerarea completa a bursei, pana in ziua 28 dupi vaccinare (scor de
leziune a bursei 0,2).

I'recventa reactiilor adverse este definita utilizind urmaitoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti 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)
- rar¢ (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 raportirile izolate).

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

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat sau in interval de 4 saptimani inainte de inceperea
perioadei de ouat.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranti si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupi oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare

O dozd de vaccin trebuie administratd fiecarui pui in apa de baut sau pe cale oculo-nazala , la varsta
de 8 zile in functie de nivelul anticorpii maternali (AM) al colectivitatii de pasari.

Data optima de vaccinare este influentatd de o serie de factori, cum ar fi cantitatea anticorpilor
maternali, tipul de pasare, presiunea infectioasa , conditiile de adapostire si management .

Anticorpii maternali (AM) pot interfera cu imunitatea indusid de vaccinurile vii IBD, astfel incat
virsta optima de vaccinare depinde de nivelul de AM reziduali impotriva virusului IBD aviar din
colectivitate si capacitatea tulpinii vaccinale a virusului IBD aviar de a induce nivelul necesar de
imunitate in prezenta AM. Pentru a estima vérsta cind titrul de AM a scizut suficient pentru a permite
o vaccinare eficientd (,titru recomandat pentruvaccinare™) se recomandd sid se execute testarea
probelor prin examene serologice la cel putin 18 pui si aplicarea ,,formulei Deventer”. Trebuie utilizat
un titru recomandat pentru vaccinare de 125.




Formula Deventer este urmatoarea: o

Varsta de vaccinare = { (log2 titru pasare% - log2 titru recomandat pentru vaccinare) xt- } + varsta
la recoltarea probei + corectie 0-4

in care:

pasare% = titrul ELISA al pasarii care reprezintd un anume procent din efectiv

Titru recomandat pentru vaccinare = titrul recomandat pentru vaccinare (ELISA) al vaccinului care se
va utiliza

t_ = timpul de injumatatire (ELISA) al anticorpilor la puii de la care au fost recoltate probe

Virsta la recoltare = varsta pasdrilor la recoltarea probelor

Corectie 0-4 = zile suplimentare cand s-a efectuat recoltarea la varsta de 0 péana la 4 zile.

O omogenitate ridicatd a nivelurilor de AM din efectiv este importanti pentru a defini calendarul
corect al vaccindrii i pentru a garanta un rdspuns imun mai activ in urma vaccinarii. in cazul unui
efectiv neomogen , in care nivelurile anticorpilor variaza foarte mult intre pasari (adica, CV mai mare
de 30%) sau daci efectivul are origini din surse diverse, se recomanda repetarea vaccinrii. in astfel
de situatii, momentele primei si celei de-a doua vaccinari trebuie determinate simultan, cu doui
procente diferite (corespunzitoare procentelor din efectiv care pot fi vaccinate eficient) ale probelor
serice recoltate in ziua de recoltare, utilizind formula Deventer.

4.10

Utilizare in apd de baut

Reconstituiti vaccinul intr-o cantitate micid de api rece si curatd, fard urme de clor, alti
dezinfectanti sau impuritati, intr-un numir de doze corespunzitor numirului de pasari carc
trebuie vaccinate. in cazul in care numérul de pasari este intre dozele standard, trebuie utilizati
urmatoarea doza mai mare.

Vaccinul trebuie reconstituit chiar inaintea utilizirii.

Masurati volumul corect de apd pentru numarul de pasari care vor fi vaccinate. Volumul de api
pentru diluare depinde de varsta, rasa, conditiile de addpostire ale pasarilor si conditiile
meteorologice.

Vaccinul reconstituit trebuie diluat in cantitatea de apa care va fi biuta in decurs de 1,5 - 2.0
ore (luand in considerare diversele tipuri de sisteme de baut pentru pasiri).

Pentru a determina cantitatea de apa in care se va dilua vaccinul, masurati volumul de apa
consumat intr-o perioada de doud ore intr-o zi, inainte de vaccinare.

Ca si ghid orientativ pentru puii tineri (pdna in siptimana a treia de viatd), administrati
vaccinul reconstituit in apa rece si proaspita la frecventa de 1000 de doze de vaccin la 1 litru de
apa pe zi pentru 1000 de pui, de ex., 8 litri ar fi necesari pentru 1000 de pui cu varsta de 8 zile
Pentru a provoca setea pasarilor, retrageti sursa de apd de bdut cu pani la 2 ore inainte dc
vaccinare (comportamentul de consum de apa al pasarilor variaza, in functie de temperatura
ambientald, tipul de pasari, rasd, administrare, conditii meteorologice).

Sistemul de baut trebuie sa fie curat, fard urme de clor, alti dezinfectanti sau impuritati.

Daca este necesar, stingeti lumina cand apa este opritd. Dupa ce vaccinul ajunge in sistemul de
baut, cresteti din nou intensitatea luminii. Intensitatea crescuta a luminii va stimula pasirile sa
caute hrana si apa.

Asigurati-va intotdeauna ci in timpul vaccinarii existd hrand. Pasarile nu vor bea apa daci nu
au hrana de consumat.

Utilizare oculo-nazald
Reconstituiti 1000 de doze de vaccin in 100 de ml de apa distilata.
O dozd de vaccin reconstituit reprezintd 0,1 ml, adica, doud picaturi, indiferent de varsta,

greutatea si tipul pasarii. Instilati o picdtura in ochi si o picaturd in fanta nazala.

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



Dupa administrarea unei supradoze de zece ori mai mare, nu au fost observate alte reactii adverse
decét cele descrise la sectiunea 4.6.

411 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici:
Virus vaccinal viu contra Bursitei Infectioase Aviare ( boala de Gumboro ) pentru pasari domestice.

Codul veterinar ATC: QI0OTAD09

Pentru a stimula activitatea imunitard impotriva virusului Bursitei Infectioase la pui.
..Tulpina vaccinald este o tulpina intermediara cu un scor mediu al leziunii bursitice de 0,2 1a 28 de
zile dupa administrarea de 10 ori a dozei maxime.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Povidona K 25

Bacto-peptona

Glutamat monosodic

Dihidrogenofosfat de potasiu

Hidroxid de potasiu

6.2 Incompatibilititi majore

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: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 3 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccinul este ambalat in flacoane de sticld incolore de 4 ml sau 10 ml (tipul 1), inchise cu dopuri de
cauciuc bromobutilic si sigilate cu capace din aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj:

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

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

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

Este posibil ca nu toate-dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.




LEOy,
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate “iy

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produsc
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: +3851 33 88 888

Fax: +385 1 33 88 886

E-mail: info.hr@dechra.com

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT




frescd w5

ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
{cutie de carton cu 10 flacoane de sticli}

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Avishield IBD INT, liofilizat pentru suspensie oculo-nazald/utilizare in apa de baut, pentru puii de
giind

/2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza contine:
Virus viu atenuat al Bursitei Infectioase Aviare, tulpina IM VMG 91 de la 10*%1a 10> TCIDso

3.  FORMA FARMACEUTICA

Liotilizat pentru

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

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

| 5. SPECIITINTA

Puii de gdina

| 6. INDICATIE (INDICATII)

{ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare in apa de baut si pe cale oculo-nazali.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: zero zile

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




10. DATA EXPIRARII

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

11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra 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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII .

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

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

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

A nu se ldsa 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

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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.

INFORMATIF MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR .

{Flac(;ahe din sticli cu 1000, 2500 sau 5000 de doze}

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Avishield IBD INT, liofilizat pentru suspensie oculo-nazald/utilizare in apa de baut pentru. puii de
gdind

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

IFiecare dozi contine:
Virus viu atenuat al Bursitei Infectioase Aviare, tulpina IM VMG 91 de la 10*°1a 10*° TCIDso

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

] .OQO‘do\ze
2.500 \dozé
5.000 doze

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare in apa de baut si pe cale oculo-nazali.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: zero zile

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

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

8.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” B

Numai pentru uz veterinar




B. PROSPECT

puceh g
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' PROSPECT: )
Avishield IBD INT, liofilizat pentru suspensie oculo-nazala/utilizare in apa de baut, pentru puii de
gdina

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriilor de
produs:

GENERA Inc.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica,

10436 Rakov Potok

Croatia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Avishield IBD INT, liofilizat pentru suspensie oculo-nazald/utilizare in apa de baut, pentru puii de
gdind

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

Fiecare doza contine:
Substanti activa:
Virus viu atenuat al bursitei infectioase, tulpina IM VMG 91  de la 10*°1a 10%° TCIDso+

Tulpina IM VMG 91

*TCIDso = 50% doza infectioasa pe culturile celulare
Liofilizat de culoare crem péna la rosiatica

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activd a puilor (puii broiler, viitoare giini ouitoare si de reproducere) cu anticorpi
derivati maternal , pentru a preveni mortalitatea si boala clinica ,datorate infectiei cu virusul Bursitei
Infectioase Aviare.

Instalarea imunitatii: 2 sdptamani de la vaccinare

Durata imunitatii: 4 sdptdmani de la vaccinare

S. CONTRAINDICATII

Niciuna.




6. REACTII ADVERSE N ’

In cadrul studiilor de laborator, dupa administrarea unei supradoze de 10 ori mai mare, a:fost

observatd foarte frecvent depletia limfocitara usoard pana la moderati , in bursa lui Fabricius, la 7 zile .~

dupd efectuarea vaccinului (scorul de leziune a bursei este 2,4). Aceasti depletie scade si éste urmati’

de repopularea cu limfocite si regenerarea completa a bursei, pana in ziua 28 dupa vaccinare (scor de
leziune a bursei 0,2).

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmitoarea 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).

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect vd rugdm s informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Puii de gdina.

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

O dozi de vaccin trebuie administrata fiecdrui pui in apa de baut sau pe cale oculo-nazali la varsta de
8 zile in functie de nivelul AM al efectivului.

Data optima de vaccinare este influentata de o serie de factori, cum ar fi starea anticorpilor maternali,
tipul de pasdre, presiunea infectioasa , conditiile de adapostire si management .

Anticorpii maternali (AM) pot interfera cu imunitatea indusa de vaccinurile vii IBD, astfel incat
varsta optimd de vaccinare depinde de nivelul de AM reziduali impotriva virusului IBD aviar din
efectiv si capacitatea tulpinii vaccinale a virusului IBD aviar de a induce nivelul necesar de imunitate
in prezenta AM. Pentru a estima varsta cand titrul de AM a scdzut suficient pentru a permite o
vaccinare eficientd (,titru recomandat pentru vaccinalre”) se recomandd si se execute testarea
probelor prin examene serologice la cel putin 18 puiisi aplicarea ,,formulei Deventer”. Trebuie utilizat
un titru recomandat pentru vaccinare de 125.

Formula Deventer este urméitoarea:

Varsta de vaccinare = { (log2 titru pasdre% - log2 titru recomandat pentru vaccinare) x t _} + vérsta
la recoltarea probei + corectie 0-4

in care:

pasare% = titrul ELISA al pasarii care reprezinta un anume procent din efectiv

Titru recomandat pentru vaccinare = titrul recomandat pentru vaccinare (ELISA) al vaccinului care s¢
va utiliza

t = timpul de injumatatire (ELISA) al anticorpilor la puii de la care au fost recoltate probe

Virsta la recoltare = véarsta pasarilor la recoltarea probelor

Corectie 0-4 = zile suplimentare cand s-a efectuat recoltarea la varsta de 0 pana la 4 zile.

O omogenitate ridicatd a nivelurilor de AM din efectiv este importantd pentru a defini calendarul
corect al vaccindrii §i pentru a garanta un raspuns imun mai activ in urma vaccindrii. In cazul unei
efectiv neomogen , in care nivelurile anticorpilor variaza foarte mult intre pasari (adica, CV mai mare
de 30%) sau dacd efectivul are origini din surse diverse, se recomanda repetarea vaccinarii. In astfel



de situatii, momentele primei si celei de-a doua vaccindri trebuie determinate simultan, cu doua
procente diferite (corespunzitoare procentelor din efectiv care pot fi vaccinate eficient) ale probelor
*  serice recoltate in ziua de recoltare, utilizand formula Deventer.

1. Utilizare in apd de baut

e Reconstituiti vaccinul intr-o cantitate mica de apa rece si curatd, fard urme de clor, alti
dezinfectanti sau impuritati, intr-un numar de doze corespunzitor numarului de pasari
care trebuie vaccinate. in cazul in care numarul de pasari este intre dozele standard,
trebuie utilizatd urmatoarea dozi mai mare.

¢ Vaccinul trebuie reconstituit chiar inaintea utilizirii.

e Masurati volumul corect de apa pentru numarul de pasari care vor fi vaccinate. Volumul
de apd pentru diluare depinde de varsta, rasa, conditiile de adipostire ale pasarilor si
conditiile meteorologice.

e Vaccinul reconstituit trebuie diluat in cantitatea de apa care va fi bauta in decurs de 1,5 -
2,0 ore (luand in considerare diversele tipuri de sisteme de baut pentru pasari).

* Pentru a determina cantitatea de apa in care se va dilua vaccinul, masurati volumul de apa
consumat intr-o perioada de doua ore intr-o zi, Inainte de vaccinare.

¢ Ca si ghid orientativ pentru puii tineri (pana in siptamaina a treia de viata), administrati
vaccinul reconstituit in apa rece §i proaspatd la frecventa de 1000 de doze de vaccin la
1 litru de apd pe zi pentru 1000 de pui, de ex., 8 litri ar fi necesari pentru 1000 de pui cu
varsta de 8 zile

¢ Pentru a provoca setea pasarilor, retrageti sursa de apa de baut cu pani la 2 ore Tnainte de
vaccinare (comportamentul de consum de apd al pasirilor variazi, in functie de
temperatura ambientala, tipul de pasari, rasa, administrare, conditii meteorologice).

* Sistemul de baut trebuie si fie curat, fara urme de clor, alti dezinfectanti sau impuritati.

* Daca este necesar, stingeti lumina cind apa este opritd. Dupa ce vaccinul ajunge in
sistemul de baut, cresteti din nou intensitatea luminii.. Intensitatea crescuti a luminii va
stimula pasarile sa caute hrana si apa.

* Asigurati-va intotdeauna ca in timpul vaccinrii exista hrani. Pasarile nu vor bea apa daci
nu au hrana de consumat,

2. Utilizare oculo-nazald

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

O doza de vaccin reconstituit reprezintd 0,1 ml, adica, doua picaturi, indiferent de varsta, greutatea i
tipul pésdrii. Instilati o picatura in ochi si o picatura in fanta nazala.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Vezi sectiunea 8. Posologie pentru fiecare specie, cale (cdi) de administrare si mod de administrare.

10.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Zero zile.

I1.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa [a vederea §i indemana copiilor.

A sc pastra 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 marcata pe eticheta si cutie.




Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 3 ore. O *

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru fiecare specie tinti:
Vezi sectiunea 8.

Vaccinati doar animalele sanatoase.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Tulpina vaccinalad se poate raspandi la puii susceptibili, nevaccinati, timp de cel putin 10 zile dupa
vaccinare. S-a demonstrat cd , virusul vaccinal creste in ceea ce priveste virulenta la transmiterea de la
pasdre la pasire si poate cauza imunosupresia, dar nu induce semne clinice de boala. Este foarte
important sd luafi masuri pentru a vd asigura ci tulpina vaccinald nu se rispandeste la puii
nevaccinati.

Este posibil ca virusul vaccinal sa se raspandeasca in speciile sensibile non-tinta.

Trebuie avut grija ca virusul vaccinal s3 nu se raspandeasca la pasarile nevaccinate.

Prin urmare, toate pasarile dintr-o colectivitate trebuie vaccinate in acelasi timp pentru a reduce riscul
de transmitere intre pasari. Pasarile vaccinate nu trebuie amestecate cu pasirile nevaccinate. Trebuic
luate masuri de igiend pentru a preveni raspandirea la alte colectivititi. Se recomanda vaccinarca
tuturor puilor din incinta. Adapostul trebuie dezinfectat inainte de repopulare.

Precautii_speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Spalati si dezinfectati mainile si echipamentul dupi vaccinare

Pasari ouatoare care produc oud pentru consum uman:

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat sau in interval de 4 siptimini inainte de inceperca
perioadei de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Nu existd 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.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Dupa administrarea unei supradoze de 10 ori mai mare, nu s-a observat nicio reactie adversa diferiti
de cele descrise in sectiunea 6.

Incompatibilitati:
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

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

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

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

15. ALTE INFORMATII



*Vaccinul stimuleaza activitatea imunitard impotriva virusului bursitei infectioase la puii de gaina.
Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
Administrarea de cétre un medic veterinar sau sub responsabilitatea directa a acestuia.

Dimensiuni de ambalaj:

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

[=ste posibil ca nu toate-dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

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






