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ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
BIAVAC, vaccin viu liofilizat contra bursitei infectioase aviare la gaini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Compozitie per doza:
Substanta activa :
_Virus viu atenuat tulpina BIA Cj. min.10%° DIEs,*
max 103’5 DIEso
DIEso* - doze infectioase embrionare

<Excipient (excipienti): >
_Stabilizator PDZ (ST3) ‘ 34% volum

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Peleta liofilizata de culoare alb-galbuie ce se reconstituie in dlluant pentru admlnlstrare in
apa de baut.

©

4. PARTICULARIT[\]’I CLINICE

4.1. Specii tinta
Gaini (puii de gaina).

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Se utilizeaza pentru pentru imunizarea activd a puilor de gaina cu nivel de anticorpi
specifici scazut impotriva bursitei infectioase aviare (boala de Gumboro).

Se vaccineaza puii de 8-14 zile; varsta de vaccinare exactad se stabileste in functie 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 de gaina din efectivele unde evolueaza alte boli

infectocontagioase (inclusiv bursita infectioasa aviara) si parazitare.

4.4. Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu se vor vaccina puii cu nivel foarte ridicat de anticorpi specifici anti IBDV. Momentul
optim de vaccinare se va stabili in functie de nivelul de anticorpi serici maternali.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare_ la_animale
- se vaccineaza numai pasarile sanatoase;

- 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),

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

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

- verificarea alimentarii cu apa de baut, astfel incat sa existe certitudinea ca toate pasarlle
au acces la apa in acelasgi timp; : z
- apa de baut trebuie sa aiba temperatura de 4-10°C; ' ,
- dieta hidrica a puilor timp de 1-2 ore inainte de administrarea vaccinulul; f
- s& nu se suplimenteze apa de baut decat dupa consumarea integrald @ vaccmu




N vaccin cu virus viu. Se vor respecta normele generale de conduita privind
or biologice veterinare in scopul evitarii oricarei contaminari prin
Dup3 utilizare spalati si dezinfectati mainile. in cazul inoculsfii

Aceste
manipularea produsel

stropire sau varsare.
acc:dentale solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i prospectul produsului.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravntate)
vAdm|n|strarea unei singure doze de vaccin cauzeaza frecvent o depletie a limfocitelor in

bursa Fabricius (60-75% in foliculi). Repopularea cu limfocite se realizeaz la 14 zile dupa
vaccinare iar la 28 zile, rar depletia este prezenta doar la 5- 10% din foliculi.
‘Depletia nu are un efect imunodepresiv semnificativ dacd este bine ales momentul
vaccinarii si exista un nivel minim de anticorpi serici maternali.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul
unui tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate).

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie, ouat
Nu se vaccineaza pasarile in perioada de ouat.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune i
Nu sunt suficiente informatii privind siguranta si eficacitatea acestui produs atunci cand
este utilizat impreuna cu alt produs medicinal veterinar, exceptie facand vaccinul
Newcastle La Sota, care poate fi administrat cu trei zile inainte de vaccinare gi cu 8 zile
dupa vaccinare. O decizie privind utilizarea acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt
produs medicinal veterinar necesita o analiza de la caz la caz.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare

Céi de administrare

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

Pentru fiecare pasare trebuie administrata o doza de vaccin.

Indiferent de calea de administrare vaccinarea se realizeaza cu vaccin reconstituit n
diluant care se prezinta sub forma unei solutii limpezi ugor opalescente.

Pentru prepararea suspensiei de vaccin in vederea administrarii se indeparteaza capsa
de aluminiu si dopul de cauciuc de la flaconul cu produsul liofilizat apoi se adauga o
cantitate din diluant dupa care se reaplica dopul de cauciuc si se agitd bine. Suspensia
rezultatad se transfera in flaconul cu diluant.

Vérsta de vaccinare a_puilor depinde de nivelul anticorpilor maternali (consecutiv
determindrii statusului imunologic). De aceea, vaccinarea se efectueaza in functie de
categoria puilor si schema de vaccinare a efectivelor de reproductie.

in general, dac3 parintii au fost vaccinati cu vaccinuri vii contra BIA, puii broiler, tmeretul
de inlocuire se vor vaccina la varsta de 8 -14 zile, in functie de nivelul anticorpilor
maternali. '

Timpul optim de vaccinare depinde atat de statusul imunologic al puilor si al parintitor din
care provin, cat si de situatia epidemiologica a efectivelor de pasari. in functie de aceste
considerente se pot face una, doua sau mai multe vaccinari de rapel. TR
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Reconstituirea vaccinului pentru administrare pe cale oralg in apa de baut:
Pentru reconstituire se foloseste apa rece, curata si fara dezinfectanti, in care sa fiu-s&
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) sau lapte praf degresat in procent de 0,2 - 0,5
%. Se amestecd in apa pentru vaccinare si dupa 15 - 30 minute se poate adduga si
vaccinul. Atentie! Nu se foloseste lapte gras, care ar putea bloca sistemul de distributie
automata al apei. '
Volumul de ap& pentru reconstituire este dependent de varsta pasarilor ce se vaccineaza
si de practica folosita in ferma.

In raport cu numarul de pasari ce se vaccineazs se masoara corect volumul de apa
necesar si se folosesc atatea flacoane cu vaccin in functie de numarul de doze inscris pe
eticheta flaconului.

in functie de varsta puilor fiecare doza de vaccin se reconstituie in 10 - 40 ml apa.
Cantitatea de apa per pui poate fi maritd 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 vérstad = 22 litri de apa pentru 1000 pui.

Se omogenizeaza vaccinul in apa asigurandu-se c3 toate flacoanele de vaccin sunt golite
si clatite. Solutia astfel pregatitd se administreaza imediat la pasari.

Pentru a consumia 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 dacd nu consumé furaje). Cantitatea de apa cu
vaccin trebuie sa se consume in 1-2 ore de la administrare. Dupa consumarea apei cu
vaccin se poate deschide alimentarea automata cu apa. Pentru administrarea individuala
pe cale orala fiecare doza de vaccin se reconstituie in 10-40 ml ap4 de baut, in functie de

varsta puilor si de rasa.

Reconstituirea vaccinului_pentru administrare individuald pe cale oculo-conjunctivalsd/
intranazala:

Pentru puii de gaina la varsta de 8-14 zile .

Reconstituiti vaccinul in 50 ml pentru 1000 doze .

Administrati prin picurdtor la o rata de o picaturd pe pui intr-un singur ochi. Tineti puiul in
asa fel incat un ochi sa fie orientat in sus si permiteti unei picaturi de vaccin sa cada in
ochi. Puii trebuie sa inghita in timpul vaccinarii.

Pentru o administrare corecta, la aplicarea individuald oculo-conjunctivald se instileaza
cate o picatura in fiecare ochi si se verifica obtinerea a 20 picaturi de vaccin pentru 1 m.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Consecutiv administrarii unei supradoze (de zece ori doza maxima), nu s-au inregistrat
reactii adverse, altele decéat cele mentionate la pct. 4.6 (dupd administrarea unei singure

doze).

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

. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Vaccinarea cu Biavac induce la puii vaccinati imunitate impotriva bolii de Gumboro care i
protejeazé de aparitia bolii, pierderilor prin infectie cu virusul BIA si previn leziunile bursei
Fabricius cu consecinte imunosupresive. 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 santineld (neinoculati) realizand o seroc i

pozitivd similard cu puii vaccinati; virusul vaccinal -nu se transmite la alte s P(cuféfj,,{
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dipotasic (K,PO,), fosfat monopotasic (KH,PO,).

6.2. Incompatibilitati
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar, cu exceptia diluantului

recomandat pentru utilizarea cu acest produs.

6.3. Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru

vanzare (liofilizat): 24 luni
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 8 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la frigider +2 — +8 °C.
A se péstra si transporta in conditii de refrigerare.
A se pastra In flaconul original bine inchis.
A se proteja de lumina solara directa.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Cutii din PVC cu 50 flacoane din sticld neutra, clasa hidrolitica tip | (Ph. Eur.) pentru uz
farmaceutic de 6 si 10 ml continand 100, 200, 1000, 2000 si 5000 doze, inchise cu dop de
cauciuc siliconat folosite pentru inchiderea recipientelor (conform PhE VI 2.3.1, 1989) si

capsule din aluminiu.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de

produse medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.N. “INSTITUTUL PASTEUR" S.A.
Calea Giulesti 333, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: +4021-2206486
Fax: +4021-2206915
E-mail address: pasteur@pasteur.ro
Web page: www.pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZA'!'IEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIME]I AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZA'['IEI
Data ultimei reinnoiri: 19.08.2010

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

ZZ/LLIAAAA
INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara. T N
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[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
BIAVAC, vaccin viu liofilizat contra bursitei infectioase aviare la gaini

B. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE T
Compozitie per doza:
Substanta activa :
_Virus viu atenuat tulpina BIA Cj. min.10*° DIEs,*
max 10°° DIEs,
DIEsy* - doze infectioase embrionare

<Excipient (excipienti): >

_Stabilizator PDZ (ST3) 34% volum
| 3. FORMA FARMACEUTICA T
Peletd liofilizatd de culoare alb-galbuie ce se reconstituie in diluant pentru administrare in .

apa de baut.

! | 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
Cutii din PVC cu 50 flacoane continand 100, 200, 1000, 2000 si 5000 doze.

| 5. SPECIITINTA | |
Gaini (puii de gaina).

B INDICATIE (INDICATII) |
Se utilizeaza pentru pentru imunizarea activa impotriva bursitei infectioase aviare la puii
de gaina cu varsta cuprinsa intre 8 -14 zile, in functie de nivelul anticorpilor maternali.

I 7. MOD S| CALE DE ADMINISTRARE [
Pentru administrare prin apa de baut si pe cale oculo-conjunctivala.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE | ®

Carne: 0 zile
Oua: 0 zile

] 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |
, In cazul inocularii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i prospectul
b produsului.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {ZZ/LLIAAAA}
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 8 ore.

f11. 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 flaconul original bine inchis.
A se proteja de lumina solara directa.
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ﬁ;SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE '
§‘>EURILOR DUPA CAZ -

‘dicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
¥inale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz
Numai pentru uz veterinar - Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

PM., MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR” |
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

F1 5. NUMELE $! ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
S.N. “INSTITUTUL PASTEUR” S.A.
Calea Giulesti 333, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: +4021-2206486
Fax: +4021-2206915
E-mail address: pasteur@pasteur.ro
Web page: www.pasteur.ro

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 0]

ﬁ7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]
Serie {numar}
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Flacoane din sticla continand 100, 200, 1000, 2000 si 5000 doze.

|

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 1

BIAVAC, vaccin viu liofilizat contra bursitei infectioase aviare la gaini

l

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

Virus viu atenuat tulpina BIA Cj. min.10%>° DIEs, - max 10°° DIE,,

|

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

Flacoane cu 100, 200, 1000, 2000 si 5000 doze.

4.  CALE (CAIl) DE ADMINISTRARE ]

Pentru administrare prin apa de baut si pe cale oculo-conjunctivala.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE ] @

Carne: 0 zile
Oua: 0 zile

) | 6.  NUMARUL SERIEI |

Serie {numar}

| 7. DATAEXPIRARII ]

EXP {ZZ/LLIAAAA}
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 8 ore.

|

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT PENTRU .
BIAVAC, vaccin viu liofilizat contra bursitei infectioase aviare la gaini

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

S.N. INSTITUTUL PASTEUR SA

Calea Giulesti 333, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: (+4021) 220 6486

Fax: (+4021) 220 6915

E-mail: pasteur@pasteur.ro

Pagina Web: www.pasteur.ro

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

S.C. PASTEUR FILIALA FILIPESTI SRL

Calea Giulesti 333, 060269, Bucuresti, ROMANIA .
Tel: (+4021) 220 6486

Fax: (+4021) 220 6915

E-mail: pasteur@pasteur.ro

Pagina Web: www.pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
BIAVAC, vaccin viu liofilizat contra bursitei infectioase aviare la gaini

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)
Compozitie per doza:
Substanta activa :
_Virus viu atenuat tulpina BIA Cj. | min.10*° DIEso*
max 10*° DIEs;

DIEsy* - doze infectioase embrionare

<Excipient (excipienti): >
_Stabilizator PDZ (ST3) 34% volum .

4. INDICATIE (INDICATII)
Se utilizeaza pentru pentru imunizarea activd a puilor cu nivel de anticorpi specifici
scazut impotriva bursitei infectioase aviare (boala de Gumboro).
Se vaccineaza puii de 8-14 zile; varsta de vaccinare exacta se stabileste in functie 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.

5. CONTRAINDICATII
Nu este indicatd vaccinarea puilor din efectivele unde evolueazd alte boli

infectocontagioase (inclusiv bursita infectioasa aviara) si parazitare.

6. REACTIlI ADVERSE
Administrarea unei singure doze de vaccin cauzeaza frecvent o depletie a limfocitelor in N A 7

bursa Fabricius (50-75% in foliculi). Repopularea cu limfocite se realizeaza la 14 Z|lq§upa\ s

vaccinare iar la 28 zile, rar depletia este prezenta doar la 5-10% din foliculi. g(\‘{ \.;:; ’Q“
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Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul
unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)
- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)
* - Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate).

7. SPECII TINTA
Gaini (puii de gaina). .
i
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Cai de administrare
Vaccinul Biavac se administreaza pe cale orala in apa de baut sau individual pe cale

oculo-conjunctivala.

Pentru fiecare pasare trebuie administrata o doza de vaccin.

Indiferent de calea de administrare vaccinarea se realizeaza cu vaccin reconstituit in
diluant care se prezinta sub forma unei solutii limpezi ugor opalescente.

Pentru prepararea suspensiei de vaccin in vederea administrarii se indeparteaza capsa
de aluminiu si dopul de cauciuc de la flaconul cu produsul liofilizat apoi se adauga o
cantitate din diluant dupa care se reaplica dopul de cauciuc si se agita bine. Suspensia
rezultata se transfera in flaconul cu diluant.

Vérsta de vaccinare a puilor depinde de nivelul anticorpilor maternali (consecutiv
determinarii statusului imunologic). De aceea, vaccinarea se efectueaza in functie de
categoria puilor si schema de vaccinare a efectlvelor de reproductie.

in general, daca parintii au fost vaccinati cu vaccinuri vii contra BIA, puii broiler, tineretul
“de Tnlocuire se vor vaccina la varsta de 8 -14 zile, in functie de nivelul. anticorpilor
maternali.

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

Reconstituirea vaccinului pentru administrare pe cale orald in apa de baut:
Pentru reconstituire se foloseste apa rece, curatd si fara dezinfectanti, in care sa nu se
simta la gust si miros prezenta clorului. Este stiut ¢ prezenta clorului chiar sub 1 ppm are
efecte negative asupra stabilitatii virusului. Pentru a preveni aceste efecte negative se
foloseste lapte degresat (500 mli/10 litri apa) sau lapte praf degresat in procent de 0,2 - 0,5
%. Se amestecd in apa pentru vaccinare si dupd 15 - 30 minute se poate adduga si
vaccinul. Atentie! Nu se foloseste lapte gras, care ar putea bloca sisternul de distributie
automata al apei.

Volumul de ap& pentru reconstituire este dependent de varsta pasarilor ce se vaccineaza
si de practica folositd in ferma.

in raport cu numarul de pdsari ce se vaccineazd se mdasoard corect volumul de apa
necesar si se folosesc atatea flacoane cu vaccin in functie de numarul de doze inscris pe
eticheta flaconului.

in functie de varsta puilor fiecare doza de vaccin se reconstituie in 10 - 40 ml apa.
Cantitatea de apa per pui poate fi maritd la rasele grele sau in zilele foarte
general se calculeaza 2 litri de apa pentru 1000 pui pentru fiecare zi de varsta.
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Ex.: Pui 11 zile varsta = 22 litri de apa pentru 1000 pui. ‘ e
Se omogenizeaza vaccinul in apa asigurandu-se ca toate flacoanele de vaccin sunt golite
si clatite. Solutia astfel pregatitd se administreaza imediat la pasari.

Pentru a consuma rapid si total apa cu vaccin sé 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 apd daca nu consuma furaje). Cantitatea de apa cu
vaccin trebuie sa se consume in 1-2 ore de la administrare. Dupa@ consumarea apei cu
vaccin se poate deschide alimentarea automata cu apa. Pentru administrarea individuala
pe cale orala fiecare doza de vaccin se reconstituie in 10-40 ml apa de baut, in functie de

varsta puilor si de rasa.

Reconstituirea_vaccinului_pentru _administrare individuald pe cale oculo-conjunctivald/
intranazala:

Pentru puii de gaina la varsta de 8-14 zile .

Reconstituiti vaccinul in 50 ml pentru 1000 doze .

Administrati prin picurator la o ratd de o picatura pe pui intr-un singur ochi. Tineti puiul in
‘asa fel incat un ochi sa fie orientat in sus si permiteti unei picaturi de vaccin sa cada in
ochi. Puii trebuie sa inghita in timpul vaccinarii. .
Pentru o administrare corect, la aplicarea individuald oculo-conjunctivalad se instileaza
cate o picatura in fiecare ochi si se verifica obtinerea a 20 picaturi de vaccin pentru 1 ml.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Timpul optim de vaccinare depinde atat de statusul imunologic al puilor si al parintilor din
care provin, cat si de situatia epidemiologica a efectivelor de pasari. in functie de aceste
considerente se pot face una, doud sau mai multe vaccinari de rapel.

Administrarea corecta presupune respectarea urmatoarelor conditii:

- vasele in care se prepara solutia de vaccin in apa de baut vor fi curate si fard urme de
dezinfectanti sau detergenti ce pot distruge virusul (atentie la clorul din apa !),

- vaccinul reconstituit care are aspectul unei solutii 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 acelagi timp;

- apa de baut trebuie sa aiba temperatura de 4-10°C; .
- dieta hidric4 a puilor timp de 1-2 ore inainte de administrarea vaccinului;

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

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne: 0O zile.
QOua: 0 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE
-Ase pastra si transporta in conditii de refrigerare (2-8°C).
- Se protejeaza de lumina solara directs.

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

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

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Nu se vor vaccina puii cu nivel foarte ridicat de anticorpi specifici anti IBDV
optim de vaccinare se va stabili in functie de nivelul de anticorpi serici matern




te un vaccin cu virus viu. Se vor respecta normele generale de conduita privind
manipularea produselor biologice veterinare in 'scopul evitarii oricarei contaminari prin
stropire sau varsare. Dupé utilizare spalati si dezinfectati mainile. In cazul inocularii
accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i prospectul produsului.

i
Nu se vaccineaza pasarile in perioada de ouat.

Nu sunt suficiente informatii privind siguranta si eficacitatea acestui produs atunci cand
este utilizat impreuna cu alt produs medicinal veterinar, exceptie facand vaccinul
Newcastle La Sota, care poate fi administrat cu trei zile inainte de vaccinare si cu 8 zile
dupa vaccinare. O decizie privind folosirea acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt
produs medicinal veterinar necesita o analiza de la caz la caz.

Consecutiv administrarii unei supradoze (de zece ori doza maxima), nu s-au inregistrat
reactii adverse, altele decat cele mentionate la pct. 6 (dupd administrarea unei singure

doze).

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar, cu exceptia diluantului
recomandat pentru utilizarea cu acest produs

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZr ,
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

i

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

15. ALTE INFORMATII
- Cutii dinPVC cu 50 flacoane din sticla neutrd, clasa hidrolitica tip | (Ph. Eur.) pentru uz
farmaceutic de 6 si 10 ml continand 100, 200, 1000, 2000 si 5000 doze, inchise cu dop de
cauciuc siliconat folosite pentru inchiderea recipientelor (conform PhE VI 2.3.1, 1989) si

capsule din aluminiu.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa
contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare..






