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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Poulvac Pabac IV
Poulvac Ip (numai pentru Spania)
Emulsie injectabila pentru pui de gaina, rate si curcani.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare dozi de 0.5 ml de vaccin contine:

Ingrediente active:

Pasteurella multocida, tulpina X-73 (serotip 1 *), inactivata, minim 70% supravietuire" (pui)**
Pasteurella multocida, tulpina P-1 059 (serotip 3 *) inactivata, minim 70% supravietuire" (curcani) **
Pasteurella multocida, tulpina P-1662 (serotip 4*) inactivata, minim. 70% supravietuire" (curcani) **
Pasteurella multocida, tulpina CU (serotip 3x4 *) inactivata, minim 70% supravietuire" (curcani) **

* In concordanta cu indexul Heddleston

** |a pasari vaccinate, in urma contaminarii virulénte, conform cerintelor Farmacopeei Europene Editia
1945

Adjuvanti:

Parafina usoara lichida 0,325 ml
Sorbitan sesquioleat 0,025 ml

Polisorbat 80 0,004 ml
Excipienti:
Formaldehida urme

Pentru lista completa, vezi sectiunea 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila.
Emulsie alba, cremoasa, fara particule straine.

In timpul depozitdrii poate apare o separare a emulsiei, cu aspect bifazic in care stratul superior apare ca o
suspensie laptoasa, albicioasa iar stratul inferior apare ca o faza apoasa de culoare usor cenugie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Pui de gaina, (viitoare gaini ouatoare si viitoare gaini de reproductie), rate si curcani.
4.2 Indicatii privind utilizarea, specificind speciile tinta

La puii de gaina (viitoare gaini ouatoare si viitoare gaini de reproductie) si rate::

- imunizarea activa, in scopul reducerii mortalitatii cauzate de Pasteurella Mulltocida serotip 1 (clasificarea

Heddleston).
Instalarea imunitatii impotriva serotipului 1 de Pasteurella Mulltocida se produce la 2 saptamani de la

administrarea celei de-a doua doze.
Durata imunititii este de 16 saptamani post-vaccinare (viitoare gaini ouatoare si viitoare gaini de

reproductie) sau de 9 saptamani post-vaccinare (rate).
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:\gmumzarea activa in scopul reducerii mortalitatii cauzate de Pasteurella multocida serotipurile 3, 4 si 3x4

“ (clasificarea Heddleston).
4""! Instalarea imunitatii impotriva serotipurilor 3 4 si 3x4 de Pasteurella multocida, se produce la 2 saptamani

de la administrarea celei de-a doua doze.
Durata imunitatii este de 6 saptamani, post-vaccinare.

4.3 Contraindicatii

A nu se vaccina pasarile bolnave.
A nu se administra la pasari in timpul perioadei de ouat.

4.4  Precautii speciale

Nu sunt studii specifice care sa demonstreze eficacitatea vaccinului impotriva infectiei cu alte serotipuri de
Pasteurella multocida, decét serotipul 1, la giini si rate.

Nu sunt studii specifice care sa demonstreze eficacitatea vaccinului impotriva infectiilor cu Pasteurella
multocida cu alte serotipuri decat 3, 4 si 3x4, la curcani.

Nu sunt informatii disponibile, despre posibila interferenta a anticorpilor maternali cu raspunsul imunologic
la vaccinarea cu produsul POULVAC PABAC IV. De aceea, nu este recomandat sa se utilizeze vaccinul

POULVAC PABAC 1V, la pasarile cu anticorpi maternali.
4.5 Precautii special pentru utilizare

Precautii special pentru utilizare la animale

Precautii speciale ce trebuie luate de persoanele care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale

Acest produs contine ulei mineral. Injectarea accidentala / autoinjectarea poate produce durere severa cu
inflamarea zonei in special daca este injectat in articulatie sau in degete si in rare cazuri poate produce
pierderea degetului afectat daca nu se acorda asistenta medicala prompta. Daca v-ati injectat accidental cu
acest produs, solicitati asistenta medicala prompta, chiar daca a fost injectata o cantitate mica din acest
produs si duceti medicului prospectul produsului. Daca durerea persista pentru mai mult de 12 ore de la
examinarea medicala initiala, solicitati asistenta medicala din nou.

Pentru medicul curant:

Acest produs contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici din acest produs, aceasta poate
determina inflamare putemica a zonei cu producerea de necroze ischemice si chiar pierderea degetului
afectat. Asistenta chirurgicala specializata si prompta este necesara si poate necesita incizia urgenta si
irigarea zonei injectate accidental, in special cand sunt implicate pulpa degetului sau tendoane.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

La pui: reactii locale sub forma de inflamatii, pot fi observate la toate pisirile, la locul de inoculare
Inflamatiile pot avea un diametru de peste 3 cm la un numar redus de pasari (5%) si pot persista mai mult de
4 saptamani post-vaccinare iar momentul disparitiei acestora , nu este cunoscut.

La curcani: reactiile, provocate de inocularea vaccinului pot fi observate la toate pasarile, sub forma de
inflamatii palpabile. Inflamatiile pot ajunge la un diametru de peste 4,5 cm la un numar redus de pasari
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(10%). Reactiile pot persista mai mult de 4 saptamani iar momentul disparitiei acestora, nueste inca
clarificat. X
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La rate: reactiile provocate de inocularea vaccinului Poulvac Pabac IV, pot fi observate la’toﬁtg
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sub forma de inflamatii palpabile.
Inflamatiile pot ajunge la un diametru de peste 6 cm la un numar redus de pasari (28%). Reactiile pot

persista mai mult de 4 saptamani iar momentul disparitiei acestora, nu este inci clarificat ..

TRAC e

Se poate observa o reducere trecatoare a greutatii corporale la pui, rate si curcani pana la 4 saptamani dupa
vaccinare.

Aceste reactii nu necesita nici un tratament special.
4.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului

A nu se folosi la pasari in perioada ouatului.
4.8 Interactiunea cu un alt produs medicinal si alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile de siguranta si eficacitate ale acestui vaccin in combinatie cu oricare alt
produs medicinal veterinar. De aceea decizia utilizarii acestui vaccin cu oricare alt produs medicinal

veterinar trebuie luata de la caz la caz.

4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare :

O doza de 0.5 ml se administreazd numai pe cale subcutanata (la baza gatului).
Inainte de administrare, vaccinul trebuie adus la temperatura camerei si se agita bine.

Administrarea se face numai in conditii aseptice.
In timpul depozitirii poate apare o separare a emulsiei, cu aspect bifazic unde stratul superior apare ca o

suspensie laptoasa albicioasa iar stratul inferior apare ca o faza apoasa de culoare cenusie.
Agitati bine vaccinul Tnainte de administrare si intermitent in timpul vaccindrii, pentru omogenizarea acestuia.

Aceasta separare minora nu are nici un efect asupra sigurantei si eficacitatii produsului.

Pui (viitoare gaini ouatoare, viitoare gaini de reproductie):
Prima administrare la 6 saptamani.
Rapel: 4 saptamani mai tarziu.

Rate:
Prima administrare la 3 saptamani.
Rapel: 3 saptamani mai tarziu.

Curcani:

Prima administrare la 6 saptamani.

Rapel : 4 saptamani mai tarziu.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), daca este necesar

Nu au fost observate alte efecte adverse in afara celor descrise la paragraful 4.6 dupa administrarea a doua
doze. Oricum, persistenta si marimea reactiilor locale se observa in procent mai mare la pasari dupa

administrarea a unei doze duble.
4.11 Perioada de asteptare

Zero zile.
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5. "PROPRIETATI IMUN OLOGICE

scinul induce imunizare activa impotriva serotipurilor 1, 3, 4 si 3x4 de Pasteurella multocida.

&
2
&

" Cod.veterinar ATC: QI01AB02

Tfisag

"G(ﬁip farmacoterapeutic: Vaccinuri bacteriene inactivate.
6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista cu excipientii

Parafina usoara lichida
Sorbitan sesquioleat
Polisorbat 80
Formaldehida

Clorura de sodiu

Apa pentru injectii

6.2 Incompatibilitati

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal asa cum e ambalat pentru vanzare: 2 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: a se utiliza imediat.

Este recomandat ca la administrarea produsului sa se utilizeze sistemul inchis de inoculare in vederea
minimalizarii riscului de contaminare. Orice produs neutilizat trebuie sa nu se utilizeze dupa 3 ore de la

perforarea capacului.
6.4. Precautii special pentru depozitare

A se transporta si depozita la temperaturi de refrigerare (intre +2°C si +8°C)
A nu se congela.
Ferit de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de polietilena cu dop elastomer clorobutilic si capsa de aluminiu ce contine 1000 doze de vaccin.

Dimensiunea ambalajului

Cutie de carton cu | flacon x 1000 doze.
Cutie de carton cu 10 flacoane x 1000 doze.
Nu toate ambalajele pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produsului medicinal rimas neutilizat sau nefolosit sau
deseuri provenite de la acesta

Produsul medicinal veterinar neutilizat sau reziduurile rezultate de la acest produs medicinal veterinar
trebuie eliminate conform cerintelor locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road
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Sandwich,
Kent CT13 9NJ
Marea Britanie

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMRCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI /REINNOIRII AUTORIZATIEI

{DD/MM/YYYY}

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

MM/YYYY
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI /SAU UTILIZARE

PRF-V
Se elibereaza numai cu reteta medicala veterinara.
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PARTICULARITATI CE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL EXTERN
10x1000 doze

1. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Poulvac Pabac IV emulsie injectabila pentru pui de gaina, rate si curcani.

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SAU A ALTOR SUBSTANTE

Pasteurella multocida inactivata de tip X-73 (serotip 1), de tip P-1059 (serotip 3), de tip P1662 (serotip 4) si
de tip CU (serotip 3x4): supravietuire minim 70%.

Parafina usoara lichida, Sesquioleat de sorbitan, Polisorbat 80, Formaaldehida (cantitati infime)

Excipient qs 1 doza de 0,5 ml.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie cu 10 flacoane a 1000 doze (500 ml)

| 5. SPECII TINTA B

Pui de gdina (viitoare gaini ouatoare si de reproductie), rate, curcani.

| 6. INDICATH

Imunizarea activa in scopul reducerii mortalitatii cauzate de Pasteurella multocida la puii de gdina (viitoare
gaini ouatoare si de reproductie), rate, curcani.

7. METODA SI CALEA DE ADMNISTRARE

Subcutanat (la baza gatului).
A se citi prospectul inainte de utilizare

|8.  TIMP DE ASTEPTARE

Timp de agteptare: Zero zile.

[9.  PRECAUTII SPECIALE, DACA ESTE NECESAR

Injectarea accidentala este periculoasa - A se citi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: a se utiliza imediat.
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ONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

i Se degpﬁita si transporta la temperatura de refrigerare (2°C - 8°C).
., Ferit de lumina.
"A nu se congela.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU PRODUSUL RAMAS NEUTILIZAT SAU REZIDUURI,
DUPA CAZ

Eliminarea : Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDI'III SI RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA S$SI UTILIZAREA, dupi caz

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

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

A nu se ldsa la indemana copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

L16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17. NUMARUL LOTULUI

Lot:
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PARTICULARITATI CE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL EXTERN
1x1000 doze A

P

[ 1. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Poulvac Pabac IV emulsie injectabila pentru pui de gaina, rate si curcani.

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SAU A ALTOR SUBSTANTE

-

Pasteurella multocida inactivata de tip X-73 (serotip 1), de tip P-1059 (serotip 3), de tip P1662 (serotip 4) si

de tip CU (serotip 3x4): supravietuire minim 70%.

Parafina usoara lichida, Sesquioleat de sorbitan, Polisorbat 80, Formaaldehida (cantitati infime)

Excipient gs 1 doza de 0,5 ml.

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila.

[ 4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie cu | flacon a 1000 doze (500 ml)

|5. SPECHTINTA

Pui de gdina (viitoare gaini ouatoare si de reproductie), rate, curcani.

| 6. INDICATH

Imunizarea activa in scopul reducerii mortalitatii cauzate de Pasteurella multocida la puii de gdina (viitoare

gaini ouatoare si de reproductie), rate, curcani.

7. METODA SI CALEA DE ADMNISTRARE

Subcutanat (la baza gatului).
A se citi prospectul Tnainte de utilizare

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile.

I 9. PRECAUTII SPECIALE, DACA ESTE NECESAR

Injectarea accidentala este periculoasa - A se citi prospectul fnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere: a se utiliza imediat.
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S JCONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

. ,/:f».- A se vep‘oz;ita si transporta la temperatura de refrigerare (2°C - 8°C).
%, Ferit de lumina. |
A nu se congela.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU PRODUSUL RAMAS NEUTILIZAT SAU REZIDUURI,
DUPA CAZ

Eliminarea : Cititi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII $I RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

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

| 14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA $I VEDEREA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

| 17.  NUMARUL LOTULUI

Lot :
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PARTICULARITATI CE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
1000 doze

| 1. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Poulvac Pabac IV emulsie injectabila pentru puii de gaina, rate si curcani.

B. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SAU A ALTOR SUBSTANTE 1

Pasteurella multocida inactivata de tip X-73 (serotip 1), de tip P-1059 (serotip 3), de tip P1662 (serotip 4) si
de tip CU (serotip 3x4): supravietuire minim 70%.

Parafina usoara lichida, Sesquioleat de sorbitan, Polisorbat 80, Formaaldehida (cantitati infime)

Excipient gs 1 doza de 0,5 ml.

| 3.  FORMA FARMACEUTICA |

Emulsie injectabila.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1000 doze (500 ml)

| 5. SPECIH TINTA

Pui de gdina (viitoare gaini ouatoare si de reproductie), rate, curcani.

| 6. INDICATI

Imunizarea activa in scopul reducerii mortalitatii cauzate de Pasteurella multocida la puii de gaina (viitoare

gaini ouatoare si de reproductie), rate, curcani.

7. METODA SI CALEA DE ADMNISTRARE [

Subcutanat (la baza gatului).
A se citi prospectul inainte de utilizare

l 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile.

| 9. PRECAUTII SPECIALE, DACA ESTE NECESAR ]

Injectarea accidentala este periculoasa - A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {luni/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere: a se utiliza imediat.
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“€ONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Wy

)

,@ q‘sqpozita si transporta la temperatura de refrigerare (2°C - 8°C).

% Ferit de lurhina.
PR N RS
A nu se congela.

EZE

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU PRODUSUL RAMAS NEUTILIZAT SAU REZIDUURI,
DUPA CAZ

Eliminarea deseurilor se face in conformitate cu ceringele locale.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII $I RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

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

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

A nu se lasa la indeména copiilor.

, 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NIJ

Marea Britanie

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17. NUMARUL LOTULUI

Lot:
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B. PROSPECT
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&Poulvac Pabac IV |
wEmulsie dnjectabild pentru puii de giind (viitoare gaini ouatoare si viitoare gaini de reproductie), rate si

., curcani,

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL CU ELIBERAREA

SERIILOR, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul Autorizatiei de Comercializare

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie.

Producatorul responsabil cu eliberarea seriilor:
Pfizer Olot S.L.U.

Ctra. Camprodén s/n “La Riba”

17813 Vall de Bianya (Girona)

Spania

2. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Poulvac Pabac 1V
Emulsie injectabild pentru puii de giina (viitoare gaini ouatoare si viitoare gaini de reproductie), rate si
curcani.

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Emulsie alba, cremoasa, fara particule straine

Fiecare dozi de 0.5 ml de vaccin contine:

Ingrediente active:

Pasteurella multocida, tulpina X-73 (serotip | *), inactivata minim 70% supravietuire" (pui)
Pasteurella multocida, tulpina P-1 059 (serotip 3 *) inactivata minim 70% supravietuire” (curcani)

Pasteurella multocida, tulpina P-1662 (serotip 4*) inactivata minim. 70% supravietuire" (curcani)
Pasteurella multocida, tulpina CU (serotip 3x4 *) inactivata minim 70% supravietuire" (curcani)

* In concordanta cu indexul Heddleston

** la pasari vaccinate, in urma contaminarii virulente, conform cerintelor Farmacopeei Europene Editia

1945

Parafina usoara lichida 0,325 ml

Sorbitan sesquioleat 0,025 ml

Polisorbat 80 0,004 ml
Formaldehida urme

Apa pentru injectii pana la 1 doza (0,5 ml)
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4. INDICATL

La puii de gdina (viitoare gaini ouatoare si viitoare gaini de reproductie) si rate:

Heddleston).
Instalarea imunitatii impotriva serotipului 1 de Pasteurella Mulltocida, se produce la 2 saptamani de la

administrarea celei de-a doua doze. Durata imunititii este de 16 saptamani post-vaccinare la pui (viitoare
gaini ouatoare si viitoare gaini de reproductie) sau de 9 saptamani post-vaccinare la rate.

La curcani :
- imunizarea activa in scopul reducerii mortalitatii cauzate de Pasteurella multocida serotipurile 3, 4 si 3x4

(elasificarea Heddleston).
Instalarea imunitatii impotriva serotipurilor 3, 4 si 3x4 de Pasteurella Mulltocida, se produce la 2 saptamani

de la administrarea celei de-a doua doze. Durata imunitatii este de 6 saptamani post-vaccinare.

5. CONTRAINDICATII

A nu se vaccina pasarile bolnave.
A nu se administra la pasari in timpul perioadei de ouat.

6. REACTII ADVERSE

La pui: reactii locale sub forma de inflamatii, pot fi observate la toate pasarile, la locul de inoculare
Inflamatiile pot avea un diametru de peste 3 cm la un numar redus de pasari (5%) si pot persista mai mult de

4 saptamani post-vaccinare iar momentul disparitiei acestora , nu este cunoscut.

La curcani: reactiile, provocate de inocularea vaccinului pot fi observate la toate pasarile, sub forma de
inflamatii palpabile. Inflamatiile pot ajunge la un diametru de peste 4,5 cm la un numar redus de pasari
(10%). Reactiile pot persista mai mult de 4 saptamani iar momentul disparitiei acestora, nu este inca

clarificat ..

La rate: reactiile provocate de inocularea vaccinului Poulvac Pabac 1V, pot fi observate la toate pasarile

sub forma de umflaturi palpabile..
Inflamatiile pot ajunge la un diametru de peste 6 cm la un numar redus de pasari (28%). Reactiile pot

persista mai mult de 4 saptamani iar momentul disparitiei acestora, nu este inca clarificat .

Se poate observa o reducere trecatoare a greutatii corporale la pui, rate si curcani , pand la 4 saptamani dupa

vaccinare.

Aceste reactii nu necesita nici un tratament special.

7. SPECII TINTA
Pui (viitoare gaini ouatoare si viitoare gaini de reproductie), rate si curcani.

8. DOZAJ PENTRU FIECARE SPECIE, CALEA SI METODA DE ADMINISTRARE

Administrare :

O doza de 0.5 ml se administreazd numai pe cale subcutanata (la baza gatului).
Inainte de administrare, vaccinul trebuie adus la temperatura camerei si se agita bine.

Administrarea se face numai in conditii aseptice.

Pui (viitoare gaini ouatoare, viitoare gaini de reproductie):
Prima administrare la 6 saptamani.
Rapel: 4 saptamani mai tarziu.
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~"“Prima administrare la 3 saptamani.
“iRapel: 3 sdptamani mai tarziu.
&

TS

Curcani:
Prima administrare la 6 saptamani.
Rapel : 4 saptamani mai tarziu.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Agitati flaconul inainte de utilizare i din cdnd in cand in timpul procesului de vaccinare. Este recomandat

sa Incdlziti vaccinul pana la temperatura corpului inainte de utilizare
In timpul depozitarii poate apare o separare a emulsiei, cu aspect bifazic in care stratul superior apare ca o

suspensie laptoasa, albicioasa iar stratul inferior apare ca o faza apoasa de culoare ugor cenusie..
Aceasta separare minora nu are nici un efect asupra sigurantei si eficacitatii produsului.

Administrati in conditii aseptice. Injectati la baza gatului.

Se recomanda folosirea unui injector inchis multi-doza in scopul administrarii produsului cu minimalizarea
riscurilor de contaminare. Orice produs nefolosit timp de maxim 3 ore de la deschidere trebuie aruncat.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Timp de agsteptare: Zero zile
11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se transporta si depozita la temperaturi de refrigerare (intre +2°C si +8°C)

A nu se congela.
Ferit de lumina.
A se folosi imediat dupa deschiderea flaconului.

12. PRECAUTII SPECIALE

Nu exista informatii disponibile de siguranta si eficacitate ale acestui vaccin in combinatie cu alte oricare
alt produs medicinal veterinar. De aceea decizia utilizarii acestui vaccin cu oricare alt produs medicinal

veterinar trebuie luata de la caz la caz.

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.
Nu sunt informatii disponibile, despre posibila interferenta a anticorpilor maternali cu raspunsul imunologic

la vaccinarea cu produsul POULVAC PABAC IV. De aceea, nu este recomandat sa se utilizeze vaccinul
POULVAC PABAC 1V, la pasarile cu anticorpi maternali.

Nu sunt studii specifice care sa demonstreze eficacitatea vaccinului impotriva infectiei cu alte serotipuri de
Pasteurella multocida, decat scrotipul 1, la gaini si rate.

Nu sunt studii specifice care sa demonstreze eficacitatea vaccinului impotriva infectiilor cu Pasteurella
multocida cu alte serotipuri decat 3, 4 si 3x4, la curcani.

A nu se administra la pasari in timpul perioadei de ouat.
Nu au fost observate alte efecte adverse in afara celor descrise la punctul 6 dupa administrarea unei

supradoze. Persistenta si marimea reactiilor locale se observa in procent mai mare la pasari dupa
administrarea a unei doze duble.
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Precautii speciale ce trebuie luate de persoanele care administreazi produsul medicinal veterinar la

’

animale

Acest produs contine ulei mineral. Injectarea accidentala, autoinjectarea poate produce durere severa cu
inflamarea zonei in special daca este injectat in articulatie sau in degete si in rare cazuri poate produce
pierderea degetului afectat daca nu se acorda asistenta medicala prompta. Daca v-ati injectat accidental cu
acest produs solicitati asistenta medicala prompta, chiar daca a fost injectata o cantitate mica din acest
produs si duceti medicului prospectul produsului. Daca durerea persista pentru mai mult de 12 ore de la
examinarea medicala initiala, solicitati asistenta medicala din nou.

Pentru medicul curant:

Acest produs contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici din acest produs, aceasta poate
determina inflamare putemica a zonei cu producerea de necroze ischemice si chiar pierderea degetului
afectat. Asistenta chirurgicala specializata si prompta este necesara si poate necesita incizia urgent a si
irigarea zonei injectate accidental, in special cand sunt implicate pulpa degetului sau tendoane.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI RAMAS NEUTILIZAT
SAU REZIDUURI, DACA SUNT

Produsul medicinal veterinar neutilizat sau reziduurile rezultate de la acest produs medicinal veterinar
trebuie eliminate conform cerintelor locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
{(DD/MM/YYYY}
15. ALTE INFORMATII

Vaccinul induce imunizare activa impotriva serotipurilor 1, 3, 4 si 3x4 de Pasteurella multocida.

Cod veterinar ATC: QI01AB02
Grup farmacoterapeutic: Vaccinuri bacteriene inactivate.

Dimensiunea ambalajului

1 flacon cu 1000 doze (500 ml).
10 flacoane cu 1000 doze (500 ml).

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Se elibereaza pe baza de prescriptie medical veterinara.

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

Pfizer Romania SRL
Willbrook Platinum Business & Convention Center

Sos. Bucuresti Ploiesti, nr. 172-176, Corp B, Etaj 5,
Sector 1, 013686, Bucuresti

Tel: +4021207 2800

Fax: +4021 207 28 03
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