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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Poulvac AE
Liofilizat pentru suspensie in apa de baut.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activi (substante active) : :
Virusul encefalomielitei aviare, tulpina Calnek, sub-tu

Ipina AE-67: 10 EIDs, panala 10°°ElDs,/ dozd

Excipient(excipienti):

Pentru lista completa a excipientilor, vezi punciul 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru suspensie in apa de baut.
Pudra maronie.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Giini, cu vérsta mai mare de 10 saptamani.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a viitoarelor gaini outoare si de reproductie, in vederea asigurarii unei imunitati pasive
a progenilor, pentru a preveni transmiterea verticala a virusului encefalomielitei infectioase aviare. Dezvoltarea
imunitdtii impotriva virusului encefalomielitei infectioase aviare se produce in 2 sdptamani dupd vaccinare. A
fost demonstrat ca, giinile de reproductie vaccinate sunt capabile sa confere progenilor imunitate pasivé pand la

12 luni post-vaccinare, respectiv la sfarsitul perioadei de ouat.

4.3 Contraindicatii
Nu vaccinati pasarile bolnave, slabite sau stresate.
Nu vaccinati pasarile cu varste mai mici de 10 sdptamani.

4.4 Atentioniri speciale <pentru fiecare specie tiﬁté>

in scopul de a preveni rdspandirea virusului de la efectivele vaccinate la cele nevaccinate, toate pasdrile
nevaccinate existente in ferma trebuie vaccinate in acelagi timp.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Pasarile vaccinate nu trebuie sa vina in contact cu cele nevaccinate timp de 42 de zile dupa vaccinare.

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

animale.

Nu sunt.
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Alte precautii

~Nusunt.

4.6

Nu sunt

4.7

Réacfii adverse (frecventa si gravitate)

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

A nu se utiliza la pasarile ouatoare sau cu 4 siptdméni inainte de inceperea perioadei de ouat.

4.8

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu sunt informatii disponibile privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cdnd este utilizat cu oricare alt
produs medicinal veterinar. Decizia de utiliza acest vaccin inainte sau dupa orice alt podus medicinal veterinar,

trebuie luatd de la caz la caz.

4.9

4.10

Cantititi de administrat si calea de administrare

Programul de vaccinare

Vaccinul trebuie administrat in apa de baut. Pasarile nu trebuiesc vaccinate inainte de varsta de 10
saptamani sau mai tarziu de 4 saptaméni inainte de inceperea perioadei de ouat.

Folositi echipaimente curate pentru vaccinare.

Intrerupeti administrarea oricaror medicamente sau agenti de dezinfectie in apa de baut cu cel putin 24
de ore inaintea administrarii vaccinului si nu reluati folosirea pentru 24 de ore dupa consumul apei in
care s-a reconstituit vaccinul.

Apa folosita pentru administrarea vaccinului nu trebuie sa contind clor. Furnizati suficiente adapatori
astfel incét cel putin 2-3 pasiri si poatd bea in acelasi timp. Trebuie folosite adapatori curate cu apa

neclorinati. Nu folositi dezinfectant. Lasati addpétorile uscate.

Inchideti adapatorile automate. Adapitorile obignuite trebuie sa contind numai apa cu vaccin. Apa cu
vaccin nu trebuie sa treacd prin tancurile in care se administreaza medicamentele.
Pentru a stimula setea, indepartati apa cu 2 ore inainte de vaccinarea pasarilor.

Indepartati capsa de aluminiu a flaconului de vaccin. Indepartati dopul de cauciuc si umpleti juméatate de
fiola cu apa rece, curatd si fira clor. Puneti la loc dopul de cauciuc si agitati fiola pand ce se

solubilizeazi vaccinul.

Utilizati - recipiente curate, umpleti aproximativ doua-trei cu apa rece, curata si fara clor. In aceasta,
puteti adauga lapte praf. Folositi 4 g lapte praf degresat pentru 1 litru de apd. Agitati laptele praf
degresat pana la dizolvare. Laptele praf degresat trebuie adaugat si dizolvat primul. Apoi adaugati
vaccinul rehidratat 1 fiold pentru 1000 pasari, care trebuie vaccinate. Agitati din nou.

Apoi adaugati amestecul in volumul final de apa de baut, proportia fiind 1000 doze de vaccin pentru 15
litri apa de baut. Niciodatd nu dati mai putin de o doza de vaccin pe pasare. Distribuiti apoi volumul
final de apa vaccinala in adapatorile curate. Nu expuneti addpatorile direct la [umina solard. Reluati
administrarea regulatd a apei de baut numai dupa ce toata apa vaccinala a fost consumata ( consumul

trebuie sa se realizeze in | ord ).

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Administrarea unei doze de 10 ori mai mare nu determind reactii adverse.

Timp de asteptare
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PROPRIETATI IMINOLOGICE

Pentru a stimula imunitatea activa a gainilor si pentru a transmite imunitatea pasiva progenilor acestora,

in vederea prevenirii transmiterii verticale a virusului encefalomielitei aviare.

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Cod ATC Vet: QI01ADO02
Vaccinuri virale vii pentru pasari.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE
Lista excipientilor

Zaharoza

Sorbitol

Lapte fara grasime deshidratat
N-Z Amine tip YT

Glutamat de potasiu

Fosfat de potasiu monobazic
Fosfat de potasiu dibazic

Incompatibilititi
Nu amestecati cu nici un alt produs medicinal veterinar.

Pcrioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar in ambalajul original pentru vanzare: 18 luni
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore

Precautii speciale pentru depozitare

Depozitarea si transportul se fac la temperaturi de refrigerare 2°C pana la 8°C.

Ferit de lumina.
Nu congelati.

Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld borosilicat, de tip I ( Ph. Eur. ). Capacitate 6 ml.

" Metoda de inchidere: dopuri din cauciuc bromobuty! acoperite cu capse de aluminiu.

Dimensiunea ambalajului : 1 x 1000 doze i 10 x 1000 doze.

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

Materialele folosite sau neutilizate, se ard sau se imerseaza intr-un dezinfectant aprobat de autoritatea

competenta.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1, TR
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia




- 8. NUMRRUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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1 x 1000 doze

PARTICULARITATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Ll. NUMELELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

POULVAC AE
Liofilizat pentru suspensie in apa de baut.
Pentru giini.

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

]

Virusul encefalomielitei infectioase aviare tulpina Calnek, sub-tulpina AE-67 : 10*' EIDso pana la 10°°

EID50/dOZ5.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru suspensie in apa de baut.
Pudra maronie.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 1,000 doze.

| 5. SPECIH TINTA

Gaini cu vérste mai mari de 10 saptamani.

| 6. INDICATII

Pentru imunizarea activa a viitoarelor giini outoare si de reproductie, in vederea asigurarii unei imunitati pasive

progenilor, pentru a preveni transmiterea verticald a virusului encefalomielitei infectioase aviare.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala in apa de baut.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. PERIOADA DE ASTEPTARE

]

Zero zile.

, 9. PRECAUTII SPECIALE, DACA ESTE NECESAR

]

In scopul de a preveni rdspandirea virusului de la efectivele vaccinate la cele nevaccinate, toate pasarile

nevaccinate existente in fermi trebuie vaccinate in acelasi timp.
Nu vaccinali pasarile bolnave, slabite sau stresate.
Nu vaccinati pasdrile cu vérste mai mici de 10 saptamani.

10. DATA EXPIRARII

EXP:
Folositi in 2 ore dupa reconstituire.
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[ 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se péstra si transporta la temperaturi de refrigerare (2°C - 8°C).
Ferit de lumina.
Nu congelati.

12. PRAECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ - '

Materialele folosite sau neutilizate, se ard sau se imerseaza intr-un dezinfectant aprobat de autoritatea

competenta.

13. - MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND
ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar — A se elibera numai pe baza de prescriptie medicala veterinara.

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

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[17. NUMARUL LOTULUI SI DATA DE FABRICATIE I

Lot:
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PARTICULARITATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

10 x 1000 doze

Ll. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

POULVAC AE
Liofilizat pentru suspensie in apa de baut.
Pentru giini.

LZ. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A INGRDIENTILOR

]

Eleo/dOZé.

Virusul encefalomielitei infectioase aviare tulpina Calnek, sub-tulpina AE-67 : 10*' EIDs, pana la 10°°

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru suspensie in apa de baut. .
Pudra maronie.

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 1,000 doze

| 5. SPECIITINTA

Giini cu varste mai mari de 10 saptamaéni.

6. INDICATH

Pentru imunizarea activa a viitoarelor gaini outoare si de reproductie, in vederea asigurarii unei imunitati pasive
progenilor, pentru a preveni transmiterea verticala a virusului encefalomielitei infectioase aviare.

7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orald in apa de baut.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8.  PERIOADA DE ASTEPTARE

Zero zile.

l 9. PRECAUTH SPECIALL, DACA ESTE NECESAR

|

in scopul de a preveni raspandirea virusului de la efectivele vaccinate la cele nevaccinate. toate pasarile

nevaccinate existente in ferma trebuie vaccinate in acelasi timp.
Nu vaccinati pasarile bolnave, sldbite sau stresate.
Nu vaccinati pasarile cu varste mai mici de 10 saptamani

10. DATA EXPIRARII

EXP:
Folositi in 2 ore dupa reconstituire.



.[11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

/

Pastrati si.transportati la temperaturi de refrigerare (2°C - 8°C).
 Ferit de Jumind.
Nu'congelati.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

12.

Materialele folosite sau neutilizate, se ard sau se imerseazd intr-un dezinfectant aprobat de autoritatea

competenta.

MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

13.
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. A se elibera numai pe baza de prescriptie medicald veterinara..

[ 14, MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA $1 VEDEREA COPIILOR” ]

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17. NUMARUL LOTULUI SI DATA FABRICATIE] B

Lot:
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PARTICULARITATI MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL l’RIMAIi"‘i'Ji«’;'le ‘

1,000 doze / fiola Lt

1. NUMELE PRODUSUIOLUI MEDICINAL VETERINAR

POULVAC AE
Liofilizat pentru suspensie in apa de baut.
Pentru giini.

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Virusul encefalomielitei infectioase aviare tulpina AE-67 : 10’ EIDs, pana la 10°® EIDsp/doza

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

1,000 doze

{ 4. CALEA DE ADMINISTRARE

Pentru administrare in apa de baut. Cititi prospectul inainte de utilizare.

[5.  PERIOADA DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 6. NUMARLOT

Lot {numar}

(7.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

r& MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

I 9. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

Pastrati si transportati la temperaturi de refrigerare (2°C - 8°C).

[ 10. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

ﬁé. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

10
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E PROSPECT
E PULVAC AE N
Virusul gn\cefalomielitei infectioase aviare, tulpina AE-67 10 31 EIDg, / dozd pana la 10 > EIDs¢/

doza.
Liofilizat pentru suspensie in apa de baut.

Pentru utilizare la gaini.

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:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

Numele si adresa producitorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:

Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L
C/Camprodon s/n “La Riba”

17813 Vall de Bianya

Girona

Spania

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Poulvac AE
Liofilizat pentru suspensie in apa de baut.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

Virusul encefalomielitei infectioase aviare, tulpina Calnek, sub-tulpina AE-67 10 31 EIDso / dozé pana la
10 *° EIDso/ doz.

4  INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a viitoarelor gaini outoare si de reproductie, in vederea asigurarii unci imunitati
pasive progenilor, pentru a preveni transmiterea verticald a virusului encefalomielitei infectioase aviare. A
fost demonstrat cd, gainile de reproductie vaccinate sunt capabile sa confere progenilor imunitate pasiva
pani la 12 luni post-vaccinare, respectiv la sfarsitul perioadei de ouat.

5. CONTRAINDICATII
Nu vaccinati pasarile bolnave, slabite sau stresate.
Nu vaccinati pasirile cu varste mai mici de 10 sdptamani.

6. REACTII ADVERSE

Daca observati orice efecte secundare care nu sunt mentionate in acest prospect, informati medicul

veterinar.
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7. SPECII TINTA

Gdini, cu varstd mai mare de 10 saptdmani.

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD

8.

DE ADMINISTRARE

Programul de vaccinare

Vaccinul trebuie administrat 1n apa de baut. Pasarile nu trebuiesc vaccinate inainte de varsta de 10

saptdmani sau mai tarziu de 4 sdptdmani inainte de inceperea perioadei de ouat.

Folositi echipamente curate pentru vaccinare.

intrerupeti administrarea oriciror medicamente sau agenti de dezinfectie in apa de baut cu cel putin
24 de ore Tnaintea administrarii vaccinului si nu reluati folosirea pentru 24 de ore dupa consumul apei
in care s-a reconstituit vaccinul.

Apa folositd pentru administrarea vaccinului nu trebuie sa contind clor. Furnizati suficiente
adapatori astfel incat cel putin 2-3 pdsiri sd poatd bea in acelagi timp. Trebuie folosite adapatori

curate cu apd  neclorinata. Nu folositi dezinfectant. Lasati addpatorile uscate.

Inchideti adapatorile automate. Adapatorile obisnuite trebuie sa contind numai apa cu vaccin. Apa
vaccin nu trebuie sa treacd prin tancurile in care se administreaza medicamentele.
Pentru a stimula setea, indepartati apa cu 2 ore inainte de vaccinarea pasarilor.

indepartati capsa de aluminiu a flaconului de vaccin. Indepirtati dopul de cauciuc si umpleti

jumitate de fiola cu apa rece, curatd si fara clor. Puneti la loc dopul de cauciuc si agitati fiola pana ce

se solubilizeaza vaccinul.

Utilizati recipiente curate, umpleti aproximativ doua-trei cu apa rece, curati si fara clor. In aceasta,
puteti adauga lapte praf. Folositi 4 g lapte praf degresat pentru 1 litru de apa. Agitati laptele praf
degresat pani la dizolvare. Laptele praf degresat trebuie adaugat si dizolvat primul. Apoi adaugati
vaccinul rehidratat 1 fiola pentru 1000 pasri, care trebuie vaccinate. Agitati din nou.

Apoi adaugati amestecul in volumul final de apéd de baut, proportia fiind 1000 doze de vaccin pentru
litri apd de baut. Niciodatd nu dati mai putin de o doza de vaccin pe pasire. Distribuiti apoi volumul

15
final de apa vaccinald in adipatorile curate. Nu expuneti adapatorile direct la lumina solara. Reluati
administrarea regulatd a apei de baut numai dupd ce toatd apa vaccinald a fost consumatd (
consumul trebuie si se realizeze in 1 ord ).

8. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Folositi materiale curate pentru vaccinare.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Depozitarea si transportul se fac la 2°C pana la 8°C.

Ferit de lumina.

Nu congelati.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire: 2 ore.
A nu se utiliza dupd data de expirare inscrisd pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
2
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Precautii spgciale pentru utilizare la animale
dg/a preveni raspandirea virusului de la efectivele vaccinate la cele nevaccinate, toate

In scopul d§
# Y . . n . . . . ..
J M00111ate existente in ferma trebuie vaccinate in acelagi timp.
Pisarile vaccinate nu trebuie sa vina in contact cu cele nevaccinate timp de 42 de zile dupd

Vaccinul poate induce semne tipice de encefalomielita infectioasd aviard cand se administreaza oral

la pasdrile foarte tinere.

A nu se utiliza la pasirile ouatoare sau cu 4 saptamani inainte de inceperea perioadei de ouat.

Nu sunt.informatii disponibile privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu

oricare alt produs medicinal veterinar. Decizia de utiliza acest vaccin fnainte sau dupd orice alt
podus medicinal veterinar, trebuie luata de la caz la caz.

Nu amestecati cu nici un alt produs medicinal veterinar.

Administrarea unei doze de 10 ori mai mare nu determina reactii adverse.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar Ia animale

Nu sunt.

13. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ ‘
Materialele folosite sau neutilizate, se ard sau se imerseazd intr-un dezinfectant aprobat de

autoritatea competentd.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA» PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Numai pentru uz veterinar.
Cod ATC Vet: QI01AD02
Vaccinuri virale vii pentru pasari.

DIMENSIUNE AMBALAJ

1 x 1000 doze si 10 x 1000 doze
A se elibera numai pe bazi de prescriptie medicald veterinara.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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

Zoetis Romania SRL
Willbrook Platinum Business & Convention Center

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

Tel: +40212071770

Fax:+4021207 1771





