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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR A /?;,,
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Poulvac Bursa Plus liofilizat pentru suspensie pentru administrare in apa de baut la géml %

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
. ‘ ) "707"’N1~r\’\“‘5

Fiecare doza contine: CroL

Substanta activa:

Virusul bursitei infectioase, tulpina V877, Viu 1022 - 1034 DIEso*

* DIEso = doza infectantd embrionard 50%.

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Dihidrogen fosfat de sodiu
Fosfat dipotasic

Albumini sericd bovini

Liofilizat de culoare bej pana la brun mediu.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Gaini (de la varsta de 10 zile).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru imunizarea activa a puilor de gaina cu nivelul anticorpilor maternali < 500 unitati ELISA
pentru a reduce mortalitatea si leziunile bursei din bursita infectioasa (boala de Gumboro).

2

Debutul imunitétii: 14 zile dupa vaccinare.
Durata imunit&tii: 32 zile dupa vaccinare.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale

A se utiliza numai in efectivele cu nivel de anticorpi maternali < 500 unititi ELISA.
Vaccinati doar animalele sanétoase.

Datorita patogenitatii sale reziduale la nivelul bursei, vaccinul trebuie utilizat numai in cazul aparitiei
unor focare de infectie cu tulpini IBDV foarte virulente.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare



Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizati cu grija ded3gece produsul medicinal veterinar se rdspandeste de la pasare la pasére, precum
si la efectivele inveé% e. Studii efectuate in laborator privind revenirea la virulentd au demostrat ca
nu exisg;i\jcip crestéid g virulentei dupd 5 pasaje la puii de gaini. Totusi este recomandat a se evita
raspandirea, in spe{;ig pasarile oudtoare.

RANEN: -0

Virsta optima pen b_."'ccinare se poate determina prin urmétoarea metoda:
Se determind.prig AASA* titrul de anticorpi impotriva bolii de Gumboro la 20 pui de géina in varstd

de oz] - :,Jy

Pentru fiécare rezultat se calculeaza radacina patrati.

Se calculeazi media valorilor ridicinei patrate pentru toate datele (M).
Varsta de vaccinare (J) se calculeazi cu ajutorul formulei:

J=1+(M-22.36)
2.82
* Metod validi pentru datele culese de Idexx FlockChek®: Kit de testare anti-IBD.

Indiferent de metoda de calcul a zilei de vaccinare, nu vaccinati pisiri cu varsta mai micé de 10 zile.

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

Personalul implicat in ingrijirea puilor vaccinati trebuie si respecte principiile generale de igiena
(schimbarea hainelor, purtarea minusilor, curatarea si dezinfectarea cizmelor).

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Pui de gdina:

Foarte frecvente Depletia limfocitelor din bursa lui Fabricius '

(>1 animal / 10 animale tratate):

' Observata in 75-100 % dintre foliculi.

Repopularea limfocitelor incepe la 21 de zile dupa vaccinare. La 28 de zile dupa vaccinare incé se
observa depletie la 25-75 % dintre foliculi. In consecinti, vaccinarea cu Poulvac Bursa Plus poate
induce imunosupresie.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, 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

Paséri oudtoare:
A nu se utiliza la pasiarile oudtoare sau pentru reproduciie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

A fost studiati interactiunea cu vaccinarea impotriva bolii de Newcastle. Nu s-a constatat o
interferentd semnificativa in protectia impotriva infectiei de control cu tulpina virulentd a virusului
bolii de Newcastle la pasarile vaccinate la varsta de 10 zile cu produsul medicinal veterinar si, 7 zile
mai tarziu, cu un vaccin viu impotriva bolii de Newcastle. Cu toate acestea, s-a observat un raspuns
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serologic mai redus, semnificativ din punct de vedere statistic, la virusul bolii écwastle la pasarile
vaccinate cu produsul medicinal veterinar. In consecinti, nu poate fi exclusi o quunos
tranzitorie in urma vaccindrii cu produsul medicinal veterinar. L

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccmcand e.gte u%;zat
cu alt produs medicinal veterinar. Prin urmare, decizia de a utiliza acest vaccin Inainte sau duﬁa orite
alt produs medicinal veterinar trebuie luati de la caz la caz.

3.9 Caii de administrare si doze
O dozi per pui, de la varsta de 10 zile, se administreaza in apa de baut.

Asigurati-va ca toate conductele, tevile, jgheaburile, addpatorile etc. sunt complet curate si nu existi
nicio urma de dezinfectante, detergenti, sipun etc.

Inainte de vaccinare, se lasa apa si se consume pénd cand nivelele din adidpatori devin minime. Daci
apa este incd prezentd, eliberafi liniile de scurgere Inainte de a administra vaccinul. Administrati vaccinul
in decurs de cel mult 3 ore si a51gura;1 vd cd toate pasarile beau apa in acest timp. Comportamentul
pasirilor privind bautul apei variaza. in unele locuri, poate fi necesar si se restrictioneze accesul la apa
inainte de vaccinare pentru a putea fi siguri ca toate pasarile vor bea apd in timpul vaccingrii. Scopul
este acela de a administra fiecirei pasari o doza de vaccin.

Apa utilizatd pentru administrarea in apa de baut a unui vaccin cu virus viu trebuie s fie neclorinati si
sd contind cat mai putini ioni metalici. Acest lucru se poate obtine lasénd apa de la retea si stea timp de
12 ore sau utilizind apa deionizatd. Adaosul de lapte praf (lapte praf degresat, <1% grasime, 2-4 grame
pe litru) sau lapte degresat (1 litru la 40 litri apa) este recomandat atunci cind acest lucru nu este posibil,
pentru a creste stabilitatea virusului.

Deschideti flaconul cu vaccin sub apa si dizolvati complet. Deoarece vaccinul concentrat este usor
véscos, trebuie avut grija ca flaconul si capacul sdu sa fie golite complet prin clitire cu apd. Apoi, se
dizolva complet intr-un recipient de 1 litru si se amestec# bine Tnainte de a amesteca cu mai multd api
intr-un recipient de 10 litri Inainte de administrare. Vaccinul trebuie agitat bine citeva minute inainte de
fiecare etapd. Nu divizati flacoane mari pentru vaccinarea pésarilor din mai mult de un addpost sau de
un sistem de baut, deoarece acest lucru duce la erori de omogenizare. Administrati vaccinul diluat in
api rece §i proaspata in proportie de 1000 de doze de vaccin la 1 litru de apa pentru zi de varsta pentru
1000 de pui, de exemplu, ar fi necesari 10 litri pentru 1000 de pui in vérsta de 10 zile.

Toate tuburile trebuie golite de apa, astfel incat in addpatori sa fie numai api cu vaccin. Ideal ar fi ca
vaccinul si fie diluat intr-un volum de apa care sa fie consumat de cétre pasari in timp de maxim 3 ore.
Dacé aveti indoieli, consumul de apa se va mésura cu 1 zi inainte de vaccinare.

Administrati pasarilor vaccinul dizolvat imediat dupa dilutie.

Dupi reconstituire, suspensia va fi opacé, alba pana la roz-oranj (in functie de volumul de apa utilizat).

Evitati expunerea la lumina solara a suspensiei vaccinale.
A se evita stresarea pasarilor in timpul vaccinarii.

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

Dupa administrarea unei supradoze de 10 ori mai mare, nu au fost observate alte reactii adverse decét
cele raportate in sectiunea 3.6 ,,Evenimente adverse®.

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.
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Pentru stiraularea imundtitii active impotriva virusului bursitei infectioase (boala de Gumboro).
Tulpina vabciga}é;}{ 7 este clasificatd ca o tulpind vaccinald IBDV intermediard plus. . .
Tulpfg? fiaggif}(afﬁf’\/ 877 induce un scor al leziunilor de aproape 2,7 la nivelul bursei lui Fabricius,
observat 1328 Zile dupd administrarea a maxim 50 doze la puii in vérsti de 10 zile.
5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 21 luni
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza in interval de 4 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A nu se congela.
A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla de tip I (Ph. Eur.), inchise cu dop din cauciuc butilic de tip I (Ph. Eur.) si sigilate cu
un capac din aluminiu.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton de 1 x 1000 doze.
Cutie de carton de 1 x 2000 doze.
Cutie de carton de 1 x 5000 doze.
Cutie de carton de 10 x 1000 doze.
Cutie de carton de 10 x 2000 doze.
Cutie de carton de 10 x 5000 doze.

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricrui 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

Zoetis Belgium



7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAﬁE\i 3
130155 N
o L.”E/}I‘M:

-

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

20.12.2010

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

12/2025

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).
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ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARﬁTREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON I) i 1 SAU 10 FLACOANE, FIECARE CONTINAND 1000, 2000 SAU
5000 DOZE =4z

ﬁ. DENUMIREA{?@ODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Poulvac“Bursa Plus lloﬁhzat pentru suspensie pentru administrare in apa de baut

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Virusul bursitei infectioase, tulpina V877, Viu 1022 - 10%# DIEso/doza*
* DIEs¢= doza infectanti embrionard 50%.

|3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 1000 doze
Ix 2000 dnze

10°x 5000 doze

| 4. SPECII TINTA

Giini (de la varsta de 10 zile).

|5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare in apa de b3ut.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {I//aaaa}

Dupi reconstituire, a se utiliza in interval de 4 ore.

(9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra si transporta In conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se feri de lumina.



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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

#INOD “‘;‘
‘ATEAN"C

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 indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

130155

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATI MENTM'E CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

FLACON DE \STICL&‘}U 1000, 2000 sau 5000 doze
L 2 g £
ﬁ. DENUMIREAéyﬁODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
L

POU]V&Q,’BW‘%@;‘EI@S

H INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE J

IBDV, tulpina V877, Viu 1022 - 1034 DIEso/ doza

1000 doze
2000 doze
5000 doze

3.  NUMARUL SERIEI B

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi reconstituire, a se utiliza in interval de 4 ore.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1.  Denumirea predusului medicinal veterinar

Poulvac Bursa Plus ﬁoﬂlizat pentru suspensie pentru administrare in apa de baut la géini

2. Compozitie

Fiecare doza contine:

Substanta activi:

Virusul bursitei infectioase, tulpina V877, Viu 1022 - 10** DIEso*
* DIEso = dozi infectantd embrionard 50%.

Liofilizat de culoare bej pand la brun mediu.

3.  Specii tinta

Gaini (de la varsta de 10 zile).

4.  Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activi a puilor de giina cu anticorpi maternali cu nivel < 500 unitdti ELISA, pentru
a reduce mortalitatea si leziunile bursei din bursita infectioasa (boala de Gumboro).

Debutul imunitatii: 14 zile dupé vaccinare.
Durata imunitatii: 32 zile dupa vaccinare.
5.  Contraindicatii

Nu exista.

6. Atentioniri speciale

Atentionéri speciale:
A se utiliza numai in efectivele cu nivel de anticorpi maternali < 500 unitati ELISA.

Vaccinati doar animalele sénitoase.

Datoritd patogenititii sale reziduale la nivelul bursei, vaccinul trebuie utilizat numai in cazul aparitiei
unor focare de infectie cu tulpini IBDV foarte virulente.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tintd:

Utilizati cu grija deoarece produsul medicinal veterinar se rispandeste de la pasére la pasare, precum
si la efectivele invecinate. Studii efectuate in laborator privind revenirea la virulentd au demostrat cd
nu existd nicio crestere a virulentei dupi 5 pasaje la puii de gaina. Totusi este recomandat a se evita
raspandirea, 1n special la pasirile oudtoare.

Virsta optima pentru vaccinare se poate determina prin urmétoarea metoda:
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Se determina prin ELISA* titrul de anticorpi impotriva bolii de Gumboro la 20 pJ%x &gama in varsta
de o zi. :
Pentru fiecare rezultat se calculeaza radicina patrata. ‘L 1

Se calculeazd media valorilor rddicinei patrate pentru toate datele (M). § %
Virsta de vaccinare (J) se calculeazi cu ajutorul formulei: ‘

J=1+(M=-2236 \';‘i.z:{oba mi:”
2,82 =

* Metodi valida pentru datele culese de Idexx FlockChek®: Kit de testare anti-IBD.
Indiferent de metoda de calcul a zilei de vaccinare, nu vaccinati paséri cu vérsta mai mici de 10 zile.

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

Personalul implicat in ingrijirea puilor vaccinati trebuie sa respecte principiile generale de igieni
(schimbarea hainelor, purtarea ménusilor, curitarea si dezinfectarea cizmelor).

Pasri oudtoare:
A nu se utiliza la pésarile oudtoare sau pentru reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

A fost studiata interactiunea cu vaccinarea impotriva bolii de Newcastle. Nu s-a constatat o
interferentd semnificativa in protectia impotriva infectiei de control cu tulpina virulent3 a virusului
bolii de Newcastle la pasarile vaccinate la varsta de 10 zile cu produsul medicinal veterinar si, 7 zile
mai tirziu, cu un vaccin viu Impotriva bolii de Newcastle. Cu toate acestea, s-a observat un raspuns
serologic mai redus, semnificativ din punct de vedere statistic, la virusul bolii de Newcastle la pasirile
vaccinate cu produsul medicinal veterinar. In consecintd, nu poate fi exclusi o imunosupresie
tranzitorie In urma vaccindrii cu produsul medicinal veterinar.

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Prin urmare, decizia de a utiliza acest vaccin inainte sau dupa orice
alt produs medicinal veterinar trebuie luatd de la caz la caz.

Supradozaj:
Dupa administrarea unei supradoze de 10 ori mai mare, nu au fost observate alte reactii adverse decét

cele raportate 1n sectiunea ,,Evenimente adverse®.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Pui de géina:

Foarte frecvente Depletia limfocitelor din bursa lui Fabricius !

(>1 animal / 10 animale tratate):

' Observata in 75-100 % dintre foliculi.

Repopularea limfocitelor incepe la 21 de zile dupa vaccinare. La 28 de zile dupa vaccinare inci se
observi depletie la 25-75 % dintre foliculi. In consecintd, vaccinarea cu Poulvac Bursa Plus poate
induce imunosupresie.



Raportarea evenimqg;telor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Dacd obser\yf‘ajti; orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, vd rugam sa contactati mai intdi medicul '
dumneavoas@!,veterin' Y De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei
de comerpjaliiare sauréprezentantul local al detintorului autorizatiei de comercializare utilizind

>

datele de contact de 1§ fﬁrsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:

X ‘ )

18 . ; . .
farmacoﬂgﬂenta@?vsa.ro, icbmv@icbmv.ro
e, arT _.;}5\;, A

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

O doza per pui, de la varsta de 10 zile, se administreaza in apa de baut.

9. Recomandiri privind administrarea corectia

Evitati expunerea la lumina solard a suspensiei vaccinale.
A se evita stresarea pasdrilor in timpul vaccinarii.

Asigurati-va ¢ toate conductele, tevile, jgheaburile, adpétorile etc. sunt complet curate si nu exista
nicio urmai de dezinfectante, detergenti, sipun etc.

Tnainte de vaccinare se lasd apa si se consume pani cand nivelele din addpatori devin minime. Daca apa
este inca prezentd, eliberati liniile de scurgere inainte de a administra vaccinul. Administrati vaccinul In
decurs de cel mult 3 ore si asigurati-vd ca toate pasirile beau apa in acest timp. Comportamentul
pasdrilor privind bautul apei variaza. In unele locuri, poate fi necesar si se restrictioneze accesul la apa
inainte de vaccinare pentru a putea fi siguri ca toate pasirile vor bea apa in timpul vaccindrii. Scopul
este acela de a administra fiecarei pasari o dozi de vaccin.

Apa utilizatd pentru administrarea in apa de baut a unui vaccin cu virus viu trebuie sa fie neclorinata si
sd contind cit mai putini ioni metalici. Acest lucru se poate obtine lasand apa de la retea sé stea timp de
12 ore sau utilizand apa deionizati. Adaosul de lapte praf (lapte praf degresat, <1% grdsime, 2-4 grame
pe litru) sau lapte degresat (1 litru la 40 litri ap) este recomandat atunci cand acest lucru nu este posibil,
pentru a creste stabilitatea virusului.

Deschideti flaconul cu vaccin sub api si dizolvati complet. Deoarece vaccinul concentrat este usor
véscos, trebuie avut grija ca flaconul si capacul siu si fie golite complet prin clatire cu apa. Apoi, se
dizolva complet intr-un recipient de 1 litru si se amestecd bine inainte de a amesteca cu mai multa apd
intr-un recipient de 10 litri tnainte de administrare. Vaccinul trebuie agitat bine citeva minute inainte de
fiecare etapi. Nu divizati flacoane mari pentru vaccinarea pasarilor din mai mult de un adipost sau de
un sistem de baut, deoarece acest lucru duce la erori de omogenizare. Administrati vaccinul diluat in
api rece si proaspiti in proportie de 1000 de doze de vaccin la 1 litru de apd pentru zi de varsta pentru
1000 de pui, de exemplu, ar fi necesari 10 litri pentru 1000 de pui in vérsta de 10 zile.

Toate tuburile trebuie golite de api, astfel incét in adapitori sa fie numai apa cu vaccin. Ideal ar fi ca
vaccinul si fie diluat intr-un volum de api care si fie consumat de cétre paséri in timp de maxim 3 ore.
Daci aveti indoieli, consumul de apa se va masura cu 1 zi inainte de vaccinare.

Administrai pasérilor vaccinul dizolvat imediat dupa dilutie.

Dupi reconstituire, suspensia va fi opac, albd pani la roz-oranj (in functie de volumul de apd utilizat).

10. Perioade de asteptare
Zero zile.
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1. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

. Uainos o
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A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A nu se congela.
A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcati pe flacon dupd Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza in interval de 4 ore.

12, Precautii speciale pentru eliminare

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.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului 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
130155

Vaccinul este ambalat in flacoane de 1000, 2000 sau 5000 de doze, intr-o cutie de carton de 1 sau 10
flacoane.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
12/2025

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:

Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-La-Neuve,

16



Belgia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Zoetis Manufacturing & ﬁesearch Spain S.L.
Carretera De Camprodj)f S/

La Vall De Bianya 37+
17813 Girona
Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Zoetis Roménia SRL

Tel: +40785019479

zoetisromania@zoetis.com

l‘T. Alte informatii

Pentru stimularea imunitatii active impotriva virusului bursitei infectioase (boala de Gumboro).
Tulpina vaccinald V877 este clasificatd ca o tulpind vaccinala IBDV intermediara plus.

Tulpina vaccinalad V877 induce un scor al leziunilor de aproape 2,7 la nivelul bursei lui Fabricius,
observat la 28 zile dupi administrarea a maxim 50 doze la puii in varsti de 10 zile.

17






