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I.B. REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. NUMELE PRODUSULUI IMUNOLOGIC VETERINAR

BIAVAC

Vaccin viu liofilizat contra bursitei infectioase aviare.

2. COMPOZITIA CANTITATIVA SI CALITATIVA

Ingrediente active pentru o doza:
. Virus viu atenuat tulpina BIA Cj. 10°°EIDs, min. - 10*° EIDs, max

Alte ingrediente:

« Stabilizator PDZ(ST3) 34% volum
Hidrolizat de caseina . ... 18 mg
Glutamat monosodic 0.10 % ... 0,9 mg

- Lactoza 68,4 mg
« Fosfat dipotasic (K,PO4) . 1,13 mg
« Fosfat monopotasic (KH,PO,) 0,461 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Vaccin liofilizat, pastila de culoare alb-galbuie ce se reconstiuie in diluant pentru
administrare in apa de baut.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta: Puii de gaina.

4.2. Indicatii de folosire

infectioase aviare (boala de Gumboro). <eA v,
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Se vaccineaza pui de 8-14 zile, varsta de vaccinare exacta se folosest %ﬁ’f
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de nivelul anticorpilor maternali.

Se vaccineaza in scopul reducerii mortalitatii, semnelor clinice si leziunilor de

bursita infectioasa aviara (boala de Gumboro).

Imunitatea se instaleaza la 14 zile dupa vaccinare si dureaza minimum 55 zile.

4.3. Contraindicatii
Nu este indicatd vaccinarea puilor din efectivele unde evolueazi alte boli

infectocontagioase (inclusiv bursita) si parazitare.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie
Un raspuns imun bun este rezultatul unei componente antigenice puternice si a

unui sistem imun competent al organismului.

Imunogenicitatea vaccinului poate fi redusa prin o depozitare necorespunzatoare a
vaccinului sau o administrare gresita in timp ce sistemul imunocompetent al puilor
poate fi afectat de o serie intreaga de factori cum sunt: sanatatea, nutritia, stress,

interactiuni cu alte medicamente.

Nu se vor vaccina pui cu nivel foarte ridicat de anticorpi specifici anti IBDV. Ziua

optima de vaccinare se va stabili in functie de nivelul de anticorpi serici maternali.

4.5. Precautiuni speciale pentru folosire inclusiv precautiuni speciale
ce trebuie luate de persoana ce administreaza vaccinul la pasari

Precautiuni speciale pentru folosirea la animale
Se vaccineaza numai pasarile sanatoase; dupa vaccinare virusul este prezent

pana la max. 9 zile in diverse tesuturi iar in bursa Fabricius pana la maxim 15 zile.
Virusul vaccinal s-a transmis la puii de gaina sentineld (neinoculati) realizand o

seroconversie pozitiva similara cu puii vaccinati; virusul vaccinal nu se transmite la
alte specii (curci, rate).

Precautiuni speciale de sigquranta ce se iau de persoana ce administreaza produsul

Se spala si se dezinfecteaza mainile operatorului dupa vaccinare.




[\ BIAVAC - Vaccin viu liofilizat contra bursitei infectioase aviare

% |2
g}g’uSTlTUTUL PASTEUR Rev. R1-08/2009
i Vol | - PARTEA I: Sumarul dosarului l Pag. 7

iz
>~

i[‘qm"
4.6. Reactii adverse la specia tinta
Administrarea unei singure doze de vaccin cauzeaza o depletie a limfocitelor in

bursa Fabricius (50-75% in foliculi). Repopularea cu limfocite se desfasoara la 14

zile dupa vaccinare iar la 28 zile depletia este prezenta doar la 5-10% din foliculi.

Depletia nu are un efect imunodepresiv semnificativ daca este bine ales momentul

vaccinarii si exista un nivel minim de anticorpi serici maternali.

4.7. Folosirea in timpul gestatiei, lactatiei sau in timpul ouatului

Nu se vaccineaza pasarile in perioada de ouat.

4.8. Interactiuni cu alte medicamente sau alte forme de interactie
Nu sunt suficiente informatii privind siguranta si eficacitatea acestui produs cu alte

produse cu exceptia vaccinului Newcastle La Sota, care poate fi administrat cu trei
zile Tnainte de vaccinare si cu 8 dupa vaccinare. O decizie privind folosirea acestui

vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar necesits 0 analiza

de la caz la caz.

4.9. Cantitatea de vaccin ce se administreazi si calea de administrare

Vaccinul se administreaza in apa de baut.

Reconstituirea vaccinului:
Vaccinul se afla in flacoane 6 sau 10 ml inchise ermetic si In vid dupa liofilizare.

Vaccinarea se realizeazd cu vaccin reconstituit in diluant care se prezinta sub
forma unei solutii limpezi usor opalescente.
Se masoara corect volumul de ap3 in raport cu numarul de pdasari ce se

vaccineaza si se vor folosi atatea flacoane cu vaccin in functie de numarul pasarilor

Ce se vaccineaza si de numarul de doze ce este inscris pe eticheta flaconului.

Vasele in care se prepara solutia de vaccin in apa de baut vor fi curate si fara

urme de dezinfectanti sau detergenti ce pot distruge virusul (afentie la clorul din

apaly.
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sunt golite si clatite.

Solutia astfel pregatita se administreaza imediat la pasari.

Pentru reconstituire, se foloseste apa rece, curata in care sa nu se simta la gust si
miros prezenta clorului. Este stiut ca prezenta clorului chiar sub 1 ppm are efecte
negative asupra stabilitatii virusului. Pentru a preveni aceste efecte negative se
foloseste lapte degresat (500 ml / 10 litri apa). Se amesteca in apa pentru vaccin
si dupa 15-30 minute se poate adauga si vaccinul. Atentie ! nu se foloseste lapte

gras, care ar putea bloca sistemul de distributie automata al apei.

Volumul de apa pentru reconstituirea vaccinului:
Volumul de apa pentru reconstituire este dependent de varsta péasarilor ce s

vaccineaza si de practica folosita in ferma.

Cantitatea de apa per pui poate fi marita la rasele grele sau in zilele foarte calde.
in general se calculeaza 2 litri de apa pentru 1000 pui pentru fiecare zi de varsta.
Ex.: Pui 11 zile varsta = 22 litri de apa pentru 1000 pui

Pentru a consuma rapid si total apa cu vaccin se recomanda o privare de apa

inainte de vaccinare cu 20-30 minute.

Pe durata vaccinarii furajele sa fie disponibile in hranitori (pasarile in general nu

consuma apa daca nu consuma furaje).

Cantitatea de apa cu vaccin trebuie sa se consume in 1-2 ore de la administrare.

Dup& consumarea apei cu vaccin se poate deschide alimentarea automata cu
apa.

Cai de administrare

Vaccinul Biavac se administreaza pe cale orald in apa de baut sau individual pe
cale oculo-conjunctivala.

Pentru administrarea individuala fiecare doza de vaccin se reconstituie in 10-40 m!
apa de baut, in functie de varsta puilor gi de rasa.

Varsta la care puii pot fi vaccinati depinde de nivelul anticorpilor maternali pe baza

determinarii statusului imunologic, de aceea vaccinul se face in functie de
categoria puilor si schema de vaccinare a efectivelor de reproductie.

in general, dacéa parintii au fost vaccinati cu vaccinuri BIA vii, puii broiler, tineretul
de inlocuire se vor vaccina la varsta de 8-14 zile, in functie de nivelul anticorpilor

——

maternali.
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Recomandari pentru vaccinare corect

Timpul optim de vaccinare depinde de situatia epidemiologica a efectivelor de
pasari si de statusul imunologic al puilor si al parintilor din care provin. In functie
de aceste rezultate se pot face una, doua sau mai multe vaccinari de rapel.

Pentru o administrare corectd, la aplicarea individuala oculo-conjunctivala se
instileaza cate o picatura in fiecare ochi si se verifica obtinerea a 20 picaturi de

vaccin pentru 1 ml.

Pentru administrarea in apa de baut, fiecare dozd de vaccin se reconstituie in
10-40 ml (in functie de varsta puilor de rasd) apa de baut curata si fara
dezinfectanti (in special clor). Pentru protectia virusului vaccinal se recomanda
adaugarea in apa in care se reconstituie vaccinul de lapte praf degresat in procent

de 0,2-0,5%.
Administrarea corecta presupune respectarea urmatoarelor conditii:

- vaccinul reconstituit, care are aspectul unei solutii limpezi usor opalescente se va
folosi in maxim 2 ore;

- Intreruperea oricarui tratament medicamentos sau dezinfectant prin apa de baut
cu 24-48 ore nainte de vaccinare;

- verificarea alimentarii cu apa de baut, astfel incat sa existe certitudinea ca toate
pasarile au acces la apa in acelasi timp;

- apa de baut trebuie sa aiba temperatura de 4-10 °C;
- dieta hidrica a puilor timp de 1-2 ore inainte de administrarea vaccinului;

- s& nu se suplimenteze apa de baut decat dupa consumarea integrala a
vaccinului.

4.10. Supradoza
Nu s-au inregistrat simptoame clinice sau alte semne la o doza de 10 ori mai mare

decéat doza recomandata.

4.11. Perioada de asteptare
Carne = 0 zile

QOua =0 zile
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5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Vaccinarea cu Biavac induce la puii vaccinati o imunitate activa impotriva bolii de
Gumboro care ii protejeaza d aparitia bolii, pierderilor prin infectie cu virus BIA Si

previn leziunile bursei Fabricius cu consecinte de imunosupresie.

ATC Vet code: Q101 AD09

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1. Lista de excipienti
- stabilizator
- tampon fosfat

6.2. Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu alte vaccinuri sau medicamente.

6.3. Valabilitate
- Valabilitatea produsului in flaconul original nedeschis: 24 luni la +2 — +8 °C.

- Valabilitatea produsului reconstituit: 8 ore dupa reconstituire

6.4. Precautii speciale de depozitare

Se depoziteaza la +2 — +8 °C ferit de lumina solara directa.

6.5. Natura si continutul flaconului
6.5.1. Flacoane din sticla neutrd pentru uz farmaceutic de 6 si 10 ml (100,
200. 1000, 2000 si 5000 doze). Flacoanele sunt examinate pentru determinarea

volumului, transparentei, rezistentei la socuri termice, la sterilizarea uscata si

umed3 si teste pentru stabilitate chimica.

6.5.2. Dopurile de cauciuc siliconate folosite pentru Tnchiderea recipientelor
indeplinesc conditile PhE VI 2.3.1 (1989). Cauciucul este neutru chimic, prezinta

stabilitate la sterilizare (120°C, ¥ h), stabilitate Tn timp si isi mentine caracteristicile

chimice si fizice: minim 5 ani.
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653 Capsulele de aluminiu folosite pentru sigilarea flacoanelor contin

aluminiu moale cu o puritate de 99.5% conform ISO 9002. Dimensiunile respecta

cerintele DIN I1ISO 8362.

6.5.4. Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nume: S.N. “INSTITUTUL PASTEUR" S.A.

Adresa: Calea Giulesti 333, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: +4021-2206486

Fax: +4021-2206915

E-mail address: pasteur@pasteur.ro

Web page: www.pasteur.ro

. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

. DATA PRIMEI AUTORIZATH

9.08.2000

10. DATA REVIZIEI TEXTULUI PENTRU SPC

(Rezumatul caracteristicilor produsului)

INTERZICEREA DE VANZARE, FURNIZARE SAU FOLOSIRE
Neaplicabil.
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INFORMATII CE SE INSCRIU PE AMBALAJUL SECUNDAR (PRIMAR)

. DENUMIREA PRODUSULUI IMUNOLOGIC MEDICINAL VETERINAR

BIAVAC
Vaccin viu liofilizat contra bursitei infectioase aviare.

. COMPOZITIA PRODUSULUI

Virusul bursitei infectioase viu atenuat, tulpina BIA Cj min 10°°DIEs, - max 10 °DIEs.

. FORMA FARMACEUTICA

Vaccin liofilizat.

. NUMAR DE DOZE

100, 200, 1000, 2000, 5000 doze.
. SPECII TINTA
Puii de gaina.

. INDICATIE

In protectia specifica a bursitei infectioase aviare. Se vaccineaza puii sanatosi cu varsta
cuprinsa intre 8-14 zile, in functie de nivelul anticorpilor maternali.

. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Cititi atent prospectul inainte de utilizare.
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8. TIMP DE ASTEPTARE
0 zile pentru carne.
0 zile pentru oua.
9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Cititi prospectul inainte de utilizare. In cazul inocularii accidentale, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati-i prospectul produsului.

10. DATA EXPIRARII

Exp. luna/ an.
Dupa resuspendare se va utiliza in max. 8 ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider +2 — +8 °C.
A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.
A se pastra in containerul original bine inchis.

A se proteja de lumina solara directa.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR

Produsul ramas neutilizat nu se elimina in ape reziduale, resturi menajere. Flacoanele
ramase dupa utilizare si vaccinul neutilizat se depoziteaza in containere speciale si se

distruge conform legislatiei in vigoare.

13. NUMAI PENTRU UZ VETERINAR
Se elibereaza pe baza de prescriptie.

14. A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR

Q’ 3
s
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15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nume: S.N. “INSTITUTUL PASTEUR" S.A.

Adresa: Calea Giulesti 333. 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: +4021-2206486

Fax: +4021-2206915

E-mail address: pasteur@pasteur.ro

Web page: www.pasteur.ro

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
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INFORMATII MINIME CE SE INSCRIU PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

DENUMIREA PRODUSULUI IMUNOLOGIC MEDICINAL VETERINAR
BIAVAC

Vaccin viu liofilizat contra bursitei infectioase aviare.
COMPOZITIA PRODUSULUI

Virusul bursitei infectioase viu atenuat, tulpina BIA Cj min 10*°DIEs, - max 10*°DIEs,.

NUMAR DE DOZE / FLACON

100, 200, 1000, 2000, 5000 doze.

CAI DE ADMINISTRARE

Pe cale orala in apa de baut individual pe cale oculo-conjunctivala.
. TIMP ASTEPTARE

Carne: 0 zile.
Oua: 0 zile.

NR. SERIEL ...............

DATA EXPIRARII:

Dupa resuspendare se va utiliza in max. 8 ore.

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR.




PROPSECT

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:

Nume: S.N. INSTITUTUL PASTEUR SA
Adresa: Calea Giulesti 333, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: +4021-2206486

Fax: +4021-2206915

Email adresa: pasteur@pasteur.ro

Pagina Web: www.pasteur.ro

Producator pentru elibrarea seriei:

Nume: S.C. PASTEUR FILIALA FILIPESTI SRL

Adresa: Calea Giulesti 333, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: +4021-2206486

Fax: +4021-2206915

Email adresa: pasteur@pasteur.ro

Pagina Web: www.pasteur.ro

2. Denumirea medical veterinara a produsului

BIAVAC

Vaccin viu liofilizat contra bursitei infectioase aviare.

3. Declararea substantelor active si a altor ingrediente

- Virusul bursitei infectioase viu atenuat, tulpina BIA Cj min 10*°DIEs, -max
10*°DIEs

.- Stabilizator pentru liofilizare format din urmatoarele substante: hidrolizat de

caseina, glutamat monosodic, lactoza, fosfat dipotasic, fosfat monopot
pura.
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Vaccinul Biavac nu se foloseste in efective in care evolueaza BIA s
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infectioase si/sau parazitare.

6. Reactii adverse
Vaccinul contra bursitei infectioase Biavac nu produce reactii locale sau generate

postvaccinal
7. Specii tinta

Pui de gaina.

8. Posologie si cai de administrare
Vaccinul se administreaza in apa de baut.

Reconstituirea vaccinului:

Vaccinul se afla in flacoane 6 sau 10 ml inchise ermetic si in vid dupa liofilizare.

Vaccinarea se realizeaza cu vaccin reconstituit in diluant care se prezinta sub forma unei
solutii limpezi usor opalescente.

Se masoara corect volumul de apa in raport cu numarul de pasari ce se vaccineaza si se vor
folosi atatea flacoane cu vaccin in functie de numarul pasarilor ce se vaccineaza si de

numarul de doze ce este inscris pe eticheta flaconului.

Vasele in care se prepara solutia de vaccin in apa de baut vor fi curate si fara urme de

dezinfectanti sau detergenti ce pot distruge virusul (atentie la clorul din apa !).

Se omogenizeaza vaccinul in apa asigurandu-se ca toate flacoanele de vaccin sunt golite si
clatite.

Solutia astfel pregatita se administreaza imediat la pasari.

Pentru reconstitute, se foloseste apa rece, curata in care sa nu se simta la gust si miros
prezenta clorului. Este stiut ca prezenta clorului chiar sub 1 ppm are efecte negative asupra
stabilitatii virusului. Pentru a preveni aceste efecte negative se foloseste lapte degresat (500
ml / 10 litri apa). Se amesteca in apa pentru vaccin si dupa 15-30 minute se poate adauga si

vaccinul. Atentie ! nu se foloseste lapte gras, care ar putea bloca sistemul de distributie

automata al apei.
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Cantitatea de apa per pui poate fi marita la rasele grele sau in zilele foarte calde.

In general se calculeaza 2 litri de apa pentru 1000 pui pentru fiecare zi de varsta.
Ex.: Pui 11 zile varsta = 22 litri de apa pentru 1000 pui

Pentru a consuma rapid si total apa cu vaccin se recomanda o privare de apa inainte de
vaccinare cu 20-30 minute.
Pe durata vaccinarii furajele sa fie disponibile in hranitori (pasarile in general nu consuma apa

daca nu consuma furaje).

Cantitatea de apa cu vaccin trebuie sa se consume m 1-2 ore de la administrare.

Dupa consumarea apei cu vaccin se poate deschide alimentarea automata cu apa.

Cai de administrare

Vaccinal Biavac se administreaza pe cale orala in apa de baut sau individual pe cale oculo-
conjunctivala.

Pentru administrarea individuala fiecare doza de vaccin se reconstituie in 10-40 ml apa de
baut, in functie de varsta puilor si de rasa.

Varsta la care puii pot fi vaccinati depinde de nivelul anticorpilor maternali pe baza
determinarii statusului imunologic, de aceea vaccinul se face in functie de categoria puilor si
schema de vaccinare a efectivelor de reproductie.

In general, daca parintii au fost vaccinati cu vaccinuri BIA vii, puii broiler, tineretul de inlocuire

se vor vaccina la varsta de 8-14 zile, in functie de nivelul anticorpilor maternali.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Timpul optim de vaccinare depinde de situatia epidemiologica a efectivelor de pasari si de

statusul imunologic al puilor si al parintilor din care provin. In functie de aceste rezultate se

pot face una, doua sau mai multe vaccinari de rapel.

by
5]
o

Pentru o administrare corecta, la aplicarea individuala oculo-conjunctivala sg

picatura in fiecare ochi si se verifica obtinerea a 20 picaturi de vaccin pen
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Pentru administrarea in apa de baut, fiecare doza de vaccin se reconstituief;@i51 0-40 ml (in
ﬁj?séecial dor).

functie de varsta puilor de rasa) apa de baut curata si fara dezinfectanti
Pentru protectia virusului vaccinal se recomanda adaugarea In apa in care\

vaccinul de lapte praf degresat In procent de 0,2-0,5 %.
Administrarea corecta presupune respectarea urmatoarelor conditii:

- vaccinul reconstituit, care are aspectul unei solutii limpezi usor opalescente se va folosi

In maxim 2 ore:
-intreruperea oricarui tratament medicamentos sau dezinfectant prin apa de

baut cu 24-48 ore Tnainte de vaccinare;

- verificarea alimentarii cu apa de baut, astfel meat sa existe certitudinea ca toate pasarile

au acces la apa in acelasi timp;
- apa de baut trebuie sa aiba temperatura de 4-10 °C;
- dieta hidrica a puilor timp de 1-2 ore Inainte de administrarea vaccinului;

- sa nu se suplimenteze apa de baut decat dupa consumarea integrala

vaccinului.

10. Timp de asteptare
Carne: 0 zile. Oua: 0

zile.

11. Precautli speciale pentru depozitare
- A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2-8 °C).
- Se protejeaza de lumina sofara directa.

- Nu se lasa la Indemana copiilor.
- Vaccinul se utilizeaza in max. 2 ore de la reconstituirea in diluant.

- A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

12. Atentionari speciale
Se vor respecta normele generale de conduita privind manipularea produselor biologice
veterinare.

Tn cazul inocularii accidentale a acestui produs la om, solicitati imediat sfatu medicului si

prezentati-i prospectul produsului.

Personalul operator cu sensibilitate cunoscuta la unul din componentii vaccinului
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evite contactul cu acesta.

‘v's
+¥N3LSVd

2




Se;vog;jg’eg a numai puii/pasarile sanatoase.
: \

4

P
diigtea vaccinului poate fi redusa prin depozitarea necorespunzatoare a vaccinului
ol

/“"é% strare gresjta In timp ce sistemul imunocompetent al puilor poate fi afectat de o

<

\% , " . _

\..\0@“’” ‘ aga de factori cum sunt: sanatatea, nutritia, stress, interactiuni cu alte
ST

‘meditamente.

Nu se vor vaccina pui cu nivel foarte ridicat de anticorpi specifici anti IBDV. Ziua optima de

vaccinare se va stabili in functie de nivelul de anticorpi serici maternali

Nu se vaccineaza pasarile in prioada de ouat.

Nu sunt suficiente informatii privind siguranta si eficacitatea acestui produs cu alte produse
cu exceptia vaccinului Newcastle La Sota, care poate fi administrat cu trei zile inainte de
vaccinare si cu 8 dupa vaccinare. O decizie privind folosirea acestui vaccin inainte sau dupa

oricare alt produs medicinal veterinar necesita o analiza de la caz la caz.

A nu se amesteca cu alte vaccinuri sau medicamente.

13. Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a deseurilor

Produsul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau resturi menajere.

Flacoanele ramase dupa utilizare si vaccinul neutilizat se vor depozita in containere

speciale In vederea eliminarii finale conform legislatiei in vigoare.
14. Date in baza carora a fost aprobat ultima data prospectul

15. Alte informatii

Vaccinul se livreaza in flacoane de sticla de 6 ml cu 100, 200, 1000, 2000, 5000 doze.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatie contactati producatorul.






