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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Avishield IBD INT liofilizat pentru suspensie oculonazala/utilizare in apa de baut, pentru gaini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doz3 contine:

Substanta activa:
Virus viu al bursitei infectioase, tulpina IM VMG 91 de la 10%°1a 10%° TCIDsp*

*TCIDso = 50% doza infectioasi pe culturile celulare.

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Povidona K 25

Bactopeptonid

Glutamat monosodic

Dihidrogenofosfat de potasiu

Hidroxid de potasiu

Liofilizat de culoare crem péna la rosiatica.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Gaini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activa a puilor (pui broileri, viitoare gaini oudtoare si de reproducere) cu anticorpi
derivati maternal, pentru a preveni mortalitatea si boala clinici, datorate infectiei cu virusul bursitei

infectioase.

Instalarea imunitétii: 2 saptdméani de la vaccinare.
Durata imunitatii: 4 saptdmani de la vaccinare.

3.3 Contraindicatii
Nu exista.
3.4 Atentioniri speciale

Vezi sectiunea ,, Cai de administrare si doze”.
Vaccinati doar animalele sénatoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta

Tulpina vaccinala se poate raspandi la puii susceptibili, nevaccinati, timp de cel putin 10 zile dup#
vaccinare. S-a demonstrat ca virusul vaccinal creste in ceea ce priveste virulenta la transmiterea de la



pasare la pasire si poate cauza imunosupresia, dar nu induce semne clinice de boald. Este foarte
important si luati masuri pentru a va asigura ca tulpina vaccinala nu se raspandeste Ia puii nevaccinatl.

Este posibil ca virusul vaccinal si se raspandeascd la speciile non-tintd susceptibile.

Trebuie avut griji ca virusul vaccinal si nu se raspandeascd la pasdrile nevaccinate.

Prin urmare, toate pasarile dintr-un efectiv trebuie vaccinate in acelasi timp pentru a reduce riscul de
transmitere intre pasari. Pasarile vaccinate nu trebuie amestecate cu pasdrile nevaccinate. Trebuie luate
masuri de igiend pentru a preveni rispandirea la alte efective. Se recomandd vaccinarea tuturor puilor
din incinta.

Adapostul trebuie dezinfectat inainte de repopulare.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Spalati si dezinfectati mainile si echipamentul dupa vaccinare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Géini.

Foarte frecvente Depletia limfocitara in bursa lui Fabricius®
(>1 animal / 10 animale tratate):

a Usoara pani la moderati, la 7 zile dupi efectuarea vaccinului (scorul de leziune a bursei este 2,4).
Aceasti depletie scade si este urmati de repopularea cu limfocite si regenerarea completd a bursei, pina
in ziua 28 dupa vaccinare (scor de leziune a bursei 0,2).

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, 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

Pésari ouatoare:
Nu se utilizeaza la pasiri in perioada de ouat sau in interval de 4 saptdmani inainte de inceperea perioadei
de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
impreund cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupd alte
produse medicinale veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze

O doza de vaccin trebuie administrata fiecarui pui in apa de baut sau pe cale oculonazald , la varsta de
8 zile 1n functie de nivelul anticorpilor maternali (AM) al efectivului de pasari.

Liofilizatul reconstituit in 100 ml de apa are aspectul unei suspensii netransparente, cu precipitare
scazutd.



Data optimé de vaccinare este influentatd de o serie de factori, cum ar fi statusul AM, tipul de pasire,
presiunea infectioasd, conditiile de adipostire si managementul.

Anticorpii maternali (AM) pot interfera cu imunitatea indusd de vaccinurile vii impotriva bursitei
infectioase (IBD), astfel incét vérsta optimi de vaccinare depinde de nivelul de AM reziduali impotriva
virusului IBD din efectiv §i de capacitatea tulpinii vaccinale de a induce nivelul necesar de imunitate in
prezenta AM. Pentru a estima varsta la care titrul de AM a scdzut suficient pentru a permite o vaccinare
eficientd (,.titru recomandat pentru vaccinare”), se recomanda 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:

Virsta de vaccinare = { (log2 titru pasare% - log?2 titru recomandat pentru vaccinare) x t ) + vérsta la
recoltarea probei + corectie 0-4

unde:
Yopasare = titrul ELISA al pasarii care reprezinta un anume procent din efectiv
titru recomandat pentru vaccinare = titrul recomandat pentru vaccinare (ELISA) al vaccinului
care se va utiliza
t _=timpul de injumatitire (ELISA) al anticorpilor la puii de la care au fost recoltate probe
vérsta la recoltare = varsta pasarilor la recoltarea probelor
corectie 0-4 = zile suplimentare cind s-a efectuat recoltarea la varsta de 0-4 zile.

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

1. Utilizare in apa de baut

* Reconstituiti vaccinul intr-o cantitate micid de apd rece si curatd, fird urme de clor, alti
dezinfectanti sau impuritéti, intr-un numar de doze corespunzitor numarului de pasari care trebuie
vaccinate. In cazul in care numirul de pasari este intre dozele standard, trebuie utilizata
urmatoarea dozd mai mare.

o Vaccinul trebuie reconstituit chiar Inaintea utilizrii.

e Maisurati volumul corect de apa pentru numarul de paséri care vor fi vaccinate. Volumul de apa
pentru diluare depinde de vérsta, rasa, conditiile de adapostire ale pasarilor si conditiile
meteorologice.

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

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

e (Ca ghid orientativ pentru puii tineri (pana in saptdména a treia de viatd), administrati vaccinul
reconstituit Tn apa rece si proaspéta la frecventa de 1.000 de doze de vaccin la 1 litru de api pe zi
pentru 1.000 de pui, de ex., 8 litri ar fi necesari pentru 1.000 de pui cu vérsta de 8 zile.

¢ Pentrua provoca setea pasarilor, retrageti sursa de apa de baut cu pand la 2 ore inainte de vaccinare
(comportamentul de consum de apa al pasarilor variaza, in functie de temperatura ambiental,
tipul de pasari, rasa, administrare, conditii meteorologice).

* Sistemul de baut trebuie si fie curat, fard urme de clor, alti dezinfectanti sau impurititi.

* Daci este necesar, stingeti lumina cénd apa este opritd. Dupi ce vaccinul ajunge in sistemul de
baut, cresteti din nou intensitatea luminii. Intensitatea crescutd a luminii va stimula pasarile si
caute hrand si apa.




e Asigurati-va intotdeauna ca in timpul vaccinirii existd hrana. Pisarile nu vor bea apa daca nu au
hrana de consumat.

2. Utilizare oculonazald
e Reconstituiti 1.000 de doze de vaccin in 100 de ml de apa distilata.
e O dozi de vaccin reconstituit reprezinti 0,1 ml, adica doud picaturi, indiferent de vérsta, greutatea
si tipul pasarii. Instilati o picturd intr-un ochi si o picaturd intr-o fantd nazala.

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

Dupi administrarea unei supradoze de zece ori mai mare, nu au fost observate alte reactii adverse
decét cele descrise 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. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1. Codul ATCvet: QI01AD09

Pentru a stimula activitatea imunitard impotriva virusului bursitei infectioase la pui.

Tulpina vaccinala este o tulpina intermediard cu un scor mediu al leziunii a bursei de 0,2 la 28 de zile
dupa administrarea de 10 ori a dozei maxime.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 3 ore.

5.3. Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la frigider (2°C- 8°C).

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

5.4 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 brombutil si sigilate cu capace din aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj:



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

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

Este posibil ca nu toate—dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite

din acestea, in conformitate cu cerintele locale §i 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

240007

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari:16/01/2019

9. DATA VULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

<{ZZ/LL/AAAA}>

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 I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



Cutie din carton cu 10 flacoane din sticla

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

rl. L’DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Avishield IBD INT liofilizat pentru suspensie oculonazald/utilizare in apa de baut

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza contine:

Virus viu al bursitei infectioase, tulpina IM VMG 91

de la 104%1a 10°° TCIDso

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

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

4.  SPECII TINTA

Gaini.

| 5. INDICATII

[ 6.  CAI DE ADMINISTRARE

in apa de baut si pe cale oculonazala.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi reconstituire, a se utiliza in interval de 3 ore.

9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A se proteja de lumina.



A nu se congela.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Genera d.d.

m. NUMERELE AUTORIZATIHILOR DE COMERCIALIZARE

240007

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacoane din sticlii cu 1000, 2500 sau 5000 doze

a

1. 'DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Avishield IBD INT

(2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE B

Fiecare doza contine:
Virus viu al bursitei infectioase, tulpina IM VMG 91 de la 10*°1a 10°>° TCIDso

1000 doze, 2500 doze, 5000 doze

(3. NUMARUL SERIEI B

Lot {numar}

4.  DATA EXPIRARII

Exp. {lund/an}

Dupa reconstituire, a se utiliza in interval de 3 ore.
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B. PROSPECTUL



PROSPECT:

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Avishield IBD INT liofilizat pentru suspensie oculonazald/utilizare in apa de baut, pentru gaini
3. Compozitie

Fiecare doza contine:

Substanti activa:
Virus viu al bursitei infectioase, tulpina IM VMG 91 de la 10*°1a 10>° TCIDso*

*TCIDsg = 50% dozi infectioasd pe culturile celulare.

Liofilizat de culoare crem péand la rosiatica.

3.  Specii tinta

Gaini.

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activd a puilor (pui broileri, viitoare gdini oudtoare si de reproducere) cu anticorpi
maternali, pentru a preveni mortalitatea si boala clinica, cauzate de infectia cu virusul bursitei
infectioase.

Instalarea imunitatii: 2 saptdmani de la vaccinare.

Durata imunitatii: 4 saptamani de la vaccinare.

5.  Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentioniri speciale

Atentioniiri speciale:

Vezi sectiunea ,,Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare”.
Vaccinati doar animalele sdnédtoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranté la speciile tinta:

Tulpina vaccinali se poate rispandi la puii susceptibili, nevaccinati, timp de cel putin 10 zile dupa
vaccinare. S-a demonstrat ¢4 virusul vaccinal creste in ceea ce priveste virulenta la transmiterea de la
pasire la pasire si poate cauza imunosupresia, dar nu induce semne clinice de boald. Este foarte
important si luati masuri pentru a va asigura ca tulpina vaccinala nu se raspandeste la puii nevaccinati.

Este posibil ca virusul vaccinal sa se raspandeascé la speciile non-tinta susceptibile.
Trebuie avut grija ca virusul vaccinal sd nu se raspandeascd la pasérile nevaccinate. Prin urmare, toate
pasarile dintr-un efectiv trebuie vaccinate in acelasi timp pentru a reduce riscul de transmitere intre



pasdri. Pasarile vaccinate nu trebuie si fie amestecate cu pasarile nevaccinate. Trebuie luate masuri de
igiend pentru a preveni raspandirea la alte efective. Se recomanda vaccinarea tuturor puilor din incinta.
Adapostul trebuie si fie dezinfectat inainte de repopulare.

’

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale: ¢
Spélati si dezinfectati mainile si echipamentul dupa vaccinare.

Pasari oudtoare:

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

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

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

Supradozare:
Dupé administrarea unei supradoze de 10 ori mai mare, nu s-a observat nicio reactie adversa diferita de
cele descrise in sectiunea ,,Evenimente adverse™.

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

7. Evenimente adverse

Gaini.
Foarte frecvente Depletia limfocitara in bursa lui Fabricius?
(>1 animal / 10 animale tratate):

* Usoara pana la moderatd, la 7 zile dupa efectuarea vaccinului (scorul de leziune a bursei este 2,4).
Aceasta depletie scade si este urmata de repopularea cu limfocite si regenerarea completi a bursei, pana
in ziua 28 dupa vaccinare (scor de leziune a bursei 0,2).

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, vi rugiim si contactati mai intai medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmy@icbmv.ro

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

O doza de vaccin trebuie administrata fiecarui pui in apa de biut sau pe cale oculonazali , la varsta de
8 zile In functie de nivelul anticorpilor maternali (AM) al efectivului de pasiri.

Data optima de vaccinare este influentatd de o serie de factori, cum ar fi starea AM, tipul de pasire,
presiunea infectioasa, conditiile de adapostire si managementul.

Anticorpii maternali (AM) pot interfera cu imunitatea indusa de vaccinurile vii impotriva bursitei
infectioase (IBD), astfel incat varsta optima de vaccinare depinde de nivelul de AM reziduali impotriva
virusului IBD din efectiv si de capacitatea tulpinii vaccinale de a induce nivelul necesar de imunitate in
prezenta AM. Pentru a estima vérsta la care titrul de AM a scizut suficient pentru a permite o vaccinare
eficienta (. titru recomandat pentru vaccinare”), se recomanda 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:
.

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

unde:
%pasire = titrul ELISA al pasirii 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 injumatitire (ELISA) al anticorpilor la puii de la care au fost recoltate probe
varsta la recoltare = varsta pasarilor la recoltarea probelor
corectie 0-4 = zile suplimentare cind s-a efectuat recoltarea la varsta de 0-4 zile.

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

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Liofilizatul reconstituit in 100 ml de api are aspectul unei suspensii netransparente, cu precipitare
scazuta.

1. Utilizare in apa de baut

e Reconstituiti vaccinul intr-o cantitate mici de apd rece si curatd, fird urme de clor, alti
dezinfectanti sau impurititi, intr-un numir de doze corespunzator numarului de pasari care trebuie
vaccinate. In cazul in care numirul de pasiri este intre dozele standard, trebuie utilizatd
urméatoarea doza mai mare.

e Vaccinul trebuie reconstituit chiar inaintea utilizarii.

e Maisurati volumul corect de apa pentru numirul de pasiri care vor fi vaccinate. Volumul de apa
pentru diluare depinde de varsta, rasa, conditiile de adapostire 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
(ludnd in considerare diversele tipuri de sisteme de baut pentru pasari).

e Pentru a determina cantitatea de apa in care se va dilua vaccinul, mésurati volumul de apa
consumat intr-o perioadd de doua ore intr-o zi, inainte de vaccinare.

e Ca ghid orientativ pentru puii tineri (pana in sdptdména a treia de viatd), administrati vaccinul
reconstituit in api rece si proaspiti 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 véarsta de 8 zile.

e Pentrua provoca setea pasirilor, retrageti sursa de apa de baut cu pana la 2 ore inainte de vaccinare
(comportamentul de consum de apa al pasarilor variaza, in functie de temperatura ambientala,
tipul de pasiri, rasa, administrare, conditii meteorologice).

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

o Daci este necesar, stingeti lumina cind apa este opritd. Dupd ce vaccinul ajunge in sistemul de
baut, cresteti din nou intensitatea luminii. Intensitatea crescuta a luminii va stimula pdsarile sa
caute hrana si apa.

e Asigurati-vd intotdeauna c# in timpul vaccindrii exista hrana. Pasarile nu vor bea apa daca nu au
hrana de consumat.




2. Utilizare oculonazali
e Reconstituiti 1000 de doze de vaccin in 100 de ml de apa distilata.

* O doza de vaccin reconstituit reprezinta 0,1 ml, adica doua picaturi, indiferent de varsta, greutatea
si tipul pasarii. Instilati o picaturd intr-un ochi si o picitura intr-o fantii nazala. .

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la frigider (2°C- 8°C).
A nu se congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcata pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa 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 deseurilor 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 care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

240007

Dimensiuni de ambalaj:

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

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

Cutie din 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
{ZZ/LLIAAAA}

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

Detinjtorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok

Croatia

Tel: +40 728 138 903

17.  Alte informatii

Vaccinul stimuleazi activitatea imunitara impotriva virusului bursitei infectioase la puii de gdina.






