ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

Arie X4 w. L



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o8

Avishield ND B1 liofilizat pentru administrare ca suspensie oculo-nazald/ sau in apa de baut p%}t.ru .
puii de glina. »:%w
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza contine:

Substanta activa:
Virus al bolii Newcastle, tulpina B1 Hitchner, viu de la 10%° 1a 107 TCIDso*

* TCIDso =50% doza infectioasi pe culturi celulare

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Povidona K-25

Bactopeptona

Glutamat monosodic

Fosfat dihidrogenat de potasiu

Hidroxid de potasiu
Dextran 40 000

Pastila liofilizata de culoare crem.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Gaini (broilerti si viitoare giini oudtoare/pentru reproductie).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tintia

Pentru imunizarea activd a gainilor (broileri §i viitoare giini oudtoare/pentru reproductie) pentru a
reduce mortalitatea si semnele clinice datorate infectiei cu virusul bolii Newcastle.
Instalarea imunitatii: 3 saptiméni dupa vaccinare.

Durata imunitatii: 5 sdptdmani dupa vaccinare.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentiondri speciale

Vaccinati doar pésdrile sénitoase.

Anticorpii derivati maternali (ADM) pot interfera cu dezvoltarea imunititii active. In colectivele de
pasari unde se estimeazi niveluri crescute de ADM, programul de vaccinare trebuie planificat ca atare.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Toate pasirile din efectiv trebuie vaccinate in acelagi timp.

Tulpina vaccinali se poate raspandi la pasarile nevaccinate, susceptibile, timp de cel putin 10 zile dupa
vaccinare. Rispandirea nu induce semne clinice. Tulpina vaccinald se poate raspandi la speciile non-
tinta susceptibile. Trebuie luate masuri veterinare i administrative adecvate pentru a se evita cét mai
mult posibil rdspandirea tulpinii vaccinale la speciile susceptibile.

Virusul vacéinal poate disemina la nivelul traheii, splinei, rinichilor, plamanilor, amigdalelor cecale,
duodenului si al creierului gainilor, fard a induce modificiri de ordin patologic la aceste organe.

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

Se va proceda cu grija la manipularea si administrarea vaccinului.

Virusul bolii Newcastle poate cauza o conjunctivitd ugoari tranzitorie la persoana care administreaza
vaccinul.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipamentul individual de protectie, la
standarde europene, format din misti care se fixeaza bine si protectii oculare. Personalul care intrd in
contact cu gainile vaccinate trebuie sd respecte principiile de igiena generala (spalarea/dezinfectarea
mainilor, schimbarea hainelor, purtarea méinusilor, curitarea si dezinfectarea incéltimintei) si sd
acorde o atentie deosebita manipularii deseurilor provenite de la gdinile vaccinate recent.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Gaini (broileri si viitoare giini oudtoare/pentru reproductie):

Foarte frecvente Tulburari respiratorii * (cum ar fi ralurile traheale)

(>1 animal / 10 animale tratate):

3Dupa administrarea intranazald/oculara. Aceste simptome pot dura cel putin doua séptdmaéni.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta 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

Pasari oudtoare:
Nu se utilizeazi la pasirile oudtoare cu 4 saptdmaéni 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 cind este utilizat

cu un alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizrii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt
produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.



3.9 Cii de administrare si doze R “,\%
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Administrare oculonazal3 (spray sau picituri pentru ochi/nazale): din prima zi de viati.
Calea de administrare in apa de baut: dupa primele 7 zile de viata. )
O doza per giina.
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Metoda de aplicare depinde de situatia epizootologica, varsta, categorie si numérul de animale.
Dupa reconstituire, vaccinul are aspectul unei suspensii transparente usor opalescente.

1. Administrarea oculo-nazali

Reconstituiti 1 000 de doze de vaccin in 100 de ml de api distilati.

O dozi de vaccin reconstituit reprezinti 0,1 ml, adica, doua picéturi, indiferent de virsta, greutatea si
tipul pasarii. Instilati o picitura intr-un ochi si o picitura intr-o fanti nazali.

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

2. Administrarea in apa de baut

Reconstituiti vaccinul in apé rece si curatd, fard urme de clor, alti dezinfectanti sau impuritati, intr-un
numdr de doze corespunzitor numérului de pasiri care trebuie vaccinate. Atunci cAnd numirul de pasari
este intre dozajele standard, trebuie utilizata urmatoarea concentratie de dozaj mai mare.

Vaccinul trebuie reconstituit chiar inaintea utilizarii.

Misurati volumul corect de apa pentru numarul de pasari care urmeaza a fi vaccinate. Volumul de apa
depinde de varsti, rasd, practica de administrare si conditii meteorologice. Pentru a determina cantitatea
de apd in care se va reconstitui vaccinul, masurati volumul de apa consumat in decursul unei perioade
de doui ore, cu o zi inainte de vaccinare.

Vaccinul trebuie si fie reconstituit in cantitatea de apa care va fi bauta in decurs de 1,5 pana la 2,0 ore
(luénd in considerare diversele tipuri de sisteme de adapat pentru pasiri).

Orientativ, pentru giinile mai tinere (pina la a treia siptimani de viatd), administrati vaccinul
reconstituit in apa rece §i proaspata in proportie de 1 000 de doze de vaccin la 1 litru de apa pe zi de
varsta pentru 1 000 de giini; de ex., 7 litri ar fi necesari pentru 1 000 de giini cu varsta de 7 zile.
Pentru a provoca setea pasirilor, retrageti sursa de api de baut cu pani la 2 ore inainte de vaccinare
(comportamentul pasarilor care beau ap variazi in functie de temperatura aerului, tipul de pasiri, rasa,
administrare, conditii meteorologice).

Sistemul de baut trebuie si functioneze corect si trebuie si fie curat, fird urme de clor, alti dezinfectanti
sau impuritati.

Daci este necesar, reduceti intensitatea luminilor atunci cind este opritd apa. Dupa adiugarea vaccinului
In apa, cresteti intensitatea luminii. Intensitatea crescuti a luminii va stimula pésarile s caute hrana si
apa.

Dupa consumarea vaccinului, reluati practicile normale de administrare. Aceastd abordare a vaccinirii
va garanta o vaccinare mai uniformé a efectivului de pasiri si va fi mai putin stresanti pentru pasiri.
Prin urmare, performanta ar trebui s fie mai putin afectata.

3. Administrare prin pulverizare
Se recomanda reconstituirea a 1 000 doze de vaccin in 150-300 ml de api distilati. Numarul de doze

reconstituite corespunde numarului de pasari din efectiv.

Volumul de apa pentru reconstituire trebuie sa fie suficient pentru a garanta o distributie uniforma la
pulverizarea pe pasdri si va varia in functie de varsta pasarilor vaccinate i a sistemului de
administrare. Suspensia de vaccin reconstituitd trebuie rispanditd uniform peste numarul corect de
gdini, la o distantd de 30-40 cm, utilizdnd pulverizarea intensa (dimensiunea medie vizata a picaturii
este de 150-170 de microni), de preferat atunci cand pésarile stau grupate in lumina difuzi.



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

in moycf\ﬁi‘é'c"'vent s-a observat respiratia cu gura usor deschisd la 8-12 zile dupa vaccinare, dupa

administrarea unei supradoze de zece ori mai mare prin pulverizare intensi in studiul de laborator, aceste

semne au disparut in decurs de 12 zile.

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

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI01AD06

Pentru a stimula activitatea imunitard impotriva virusului bolii Newcastle la géini.

5. INFORMATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.
5.2 Termen de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 3 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se piistra i transporta la frigider (2°C — 8°C).
A nu se congela.

A se proteja de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccinul este imbuteliat in flacoane de sticla incolore (tipul 1), care sunt inchise cu dopuri de cauciue
bromobutilic si sigilate cu capace din aluminiu.

Dimensiunile ambalajului:

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

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



3.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale vetermare neutlllzatg 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

Genera d.d.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230076

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 12/04/2018

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

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

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Avishield ND B liofilizat pentru administrare ca suspensie oculo-nazald/ in apa de baut

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza contine:
Virus al bolii Newcastle, tulpina B1Hitchner, viu de la 10%° 1a 107° TCIDso

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 1 000 doze
10 x 2 500 doze
10 x 5 000 doze

| 4. SPECII TINTA

Gaini (broileri si viitoare giini oudtoare/ pentru reproductie).

|5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare oculonazali (spray sau picituri pentru ochi/nazale) sau in apa de baut.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare: Zero zile

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa reconstituire, a se utiliza 1n interval de 3 ore.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta la frigider.
A nu se congela.
A se proteja de lumina.

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

A se citi prospectul Tnainte 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 ldsa la vederea si indemana copiilor.

| 13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Genera d.d.

L14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230076

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

10



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Flacoxi din sticld x 1 000 sau 2 500 sau 5 000 doze

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Avishield ND Bl

l? INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare doza contine:
Virus viu al bolii Newcastle, tulpina Hitchner B1 de la 10%° la 107° TCIDso/doza

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.
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

3

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Avishield ND B1 liofilizat pentru administrare ca suspensie oculo-nazala/sau administrare in apa de
baut pentru puii de giind

2. Compozitie

Fiecare dozi contine:

Substanta activa:
Virus al bolii Newcastle, tulpina B1Hitchner ,viu de la 10%° 1a 107 TCIDso*

*TCIDso =50% doza infectioasd pe culturi celulare
Liofilizat de culoare crem.
3. Specii tinta

Gaini (broileri si viitoare giini oudtoare/pentru reproductie).

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activi a gainilor (broileri si viitoare gaini oudtoare/pentru reproductie) pentru a
reduce mortalitatea si semnele clinice datorate infectiei cu virusul bolii Newcastle.

Instalarea imunitatii: 3 s&ptamani dupa vaccinare.

Durata imunitatii: 5 siptamani dupa vaccinare.

5. Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentioniri speciale
Atentionéri speciale:

Vaccinati doar pasirile sanitoase.

Anticorpii derivati maternali (ADM) pot interfera cu dezvoltarea imunititii active. In efectivele de
pasiri unde se estimeazi niveluri crescute de ADM, programul de vaccinare trebuie planificat ca atare.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinté:
Toate pasarile din efectiv trebuie vaccinate in acelasi timp.

Tulpina vaccinala se poate raspandi la pasarile nevaccinate, susceptibile, timp de cel putin 10 zile dupa
vaccinare. Raspandirea nu induce semne clinice. Tulpina vaccinala se poate raspandi la speciile non-
tinta susceptibile. Trebuie luate masuri veterinare si administrative adecvate pentru a se evita cat mai
mult posibil rispandirea tulpinii vaccinale la speciile susceptibile.

Virusul vaccinal se poate disemina la nivelul traheii, splinei, rinichilor, plimanilor, amigdalelor
cecale, duodenului si al creierului gainilor, fird a induce modificari de ordin patologic la aceste
organe.

13
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal ¥eterinar la

animale:

Se va proceda cu grija la manipularea si administrarea vaccinului. X
Virusul bolii Newcastle poate cauza o usoari conjunctivita tranzitorie la persoana care adminidtteaza
vaccinul. B

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie si se poarte echipamentul individual de “f
protectie in conformitate cu standardele europene, care consti din masti care se fixeazi bine si ’
protectii pentru ochi. Personalul care intrd in contact cu giinile vaccinate trebuie si respecte principiile
de igiena generala (spalarea/dezinfectarea mainilor, schimbarea hainelor, purtarea mdnusilor, curitarea
$i dezinfectarea incaltamintei) si s acorde o atentie deosebita manipularii deseurilor provenite de la
giéinile vaccinate recent.

Pasari oudtoare: Nu se utilizeazi la pasarile oudtoare cu 4 siptimani 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 dupi oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozaj:
S-a observat frecvent respiratia cu gura usor deschisa la 8-12 zile dupa vaccinare, dupi administrarea

unei supradoze de zece ori mai mare, prin pulverizare intensi in studiul de laborator, aceste semne au
dispérut in decurs de 12 zile.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Pentru acest produs este necesara eliberarea oficial a seriei de citre autorititile de control, in
conformitate cu cerintele nationale.

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

7. Evenimente adverse

Gdini (broileri si viitoare gaini oudtoare/pentru reproductie):

Foarte frecvente Tulburéri respiratorii® (cum ar fi ralurile traheale)

(>1 animal / 10 animale tratate):

®Dupa administrarea intranazald/oculard. Aceste simptome pot dura cel putin doui siptimani.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

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

Administrare oculonazald (spray sau picéturi pentru ochi/nazale): din prima zi de viata.

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

O dozi per gdina.

Metoda de aplicare depinde de situatia epizootologica, varsta, categorie si numirul de animale.



9. ' Recomandiri privind administrarea corecta
Dupi reconstituire, vaccinul are aspectul unei suspensii transparente usor opalescente.

1. Administrarea oculo-nazald

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

O doza de vaccin reconstituit reprezinta 0,1 ml, adica, doud picaturi, indiferent de vérsta, greutatea si
tipul pasirii. Instilati o picturd intr-un ochi si o picitura intr-o fantd nazala.

Pentru giinile cu varsta de 1 pana la 14 zile, la rasele de talie mai mica, trebuie utilizate 4 picéturi de
25 pl. Administrati o picatura in fiecare ochi (0,05 ml in total) si apoi o picatura in fiecare fantd nazala
(0,05 1n total).

2. Administrarea in apa de baut

Reconstituiti vaccinul in apa rece si curati, fard urme de clor, alti dezinfectanti sau impuritati, intr-un
numir de doze corespunzitor numirului de pasari care trebuie vaccinate. Atunci cind numérul de pasari
este Intre dozajele standard, trebuie utilizatd urmatoarea concentratie de dozaj mai mare.

Vaccinul trebuie reconstituit chiar inaintea utilizarii.

Misurati volumul corect de api pentru numirul de pasiri care urmeaza a fi vaccinate. Volumul de apa
depinde de varsta, rasa, practici de administrare si conditii meteorologice. Pentru a determina cantitatea
de api in care se va reconstitui vaccinul, misurati volumul de apa consumat in decursul unei perioade
de doui ore, cu o zi Thainte de vaccinare.

Vaccinul trebuie si fie reconstituit in cantitatea de apa care va fi bautd in decurs de 1,5 pana la 2,0 ore
(ludnd in considerare diversele tipuri de sisteme de adapat pentru paséri).

Orientativ, pentru giinile mai tinere (pind la a treia siptimina de viatd), administrati vaccinul
reconstituit in apa rece si proaspiti in proportie de 1 000 de doze de vaccin la 1 litru de api pe zi de
varstd pentru 1 000 de giini; de ex., 7 litri ar fi necesari pentru 1 000 de géini cu varsta de 7 zile.
Pentru a provoca setea pasirilor, retrageti sursa de apa de baut cu pind la 2 ore inainte de vaccinare
(comportamentul pasarilor care beau apa variazi in functie de temperatura aerului, tipul de pésari, rasa,
administrare, conditii meteorologice).

Sistemul de baut trebuie sa functioneze corect si trebuie s fie curat, fara urme de clor, alti dezinfectanti
sau impuritati.

Daca este necesar, reduceti intensitatea luminilor atunci cand este opritd apa. Dupa addugarea vaccinului
in apa, cresteti intensitatea luminii. Intensitatea crescutd a luminii va stimula pasarile sa caute hrana si
apa.

Dupa consumarea vaccinului, reluati practicile normale de administrare. Aceastd abordare a vaccindrii
va garanta o vaccinare mai uniformi a efectivului de pasari si va fi mai putin stresantd pentru pasari.
Prin urmare, performanta ar trebui si fie mai putin afectata.

3. Administrare prin pulverizare
Se recomandi reconstituirea a 1 000 doze de vaccin in 150-300 ml de apa distilatd. Numarul de doze

reconstituite corespunde numarului de pasari din efectiv.

Volumul de apa pentru reconstituire trebuie si fie suficient pentru a garanta o distributie uniforma la
pulverizarea pe pasari si va varia in functie de varsta pésirilor vaccinate si a sistemului de
administrare. Suspensia de vaccin reconstituiti trebuie raspandita uniform peste numarul corect de
gdini, la o distanta de 30-40 cm, utilizind pulverizarea intensa (dimensiunea medie vizata a picaturii
este de 150-170 de microni), de preferat atunci cdnd pasarile stau grupate in lumina difuza.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.
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11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

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

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheti dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Perioada 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 oricérui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar 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
230076

Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton cu 10 flacoane de 1 000 de doze de vaccin.

Cutie de carton cu 10 flacoane de 2 500 de doze de vaccin.

Cutie de carton cu 10 flacoane de 5 000 de doze de vaccin.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s 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).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica,
10436 Rakov Potok

Croatia

Tel: +40 728 138 903



17.  Alte informatii
Vaccinul stimuleazd imunitatea activa impotriva virusului bolii Newcastle la géini.

.

Administrare de citre un medic veterinar sau sub responsabilitatea directd a acestuia.
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