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1. DENUMIR,EA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Poulvac Bursi'{neé liofilizat pentru suspensie pentru vaccinarea prin pulverizare sau pentru utilizare in
apa de baut pentru puii de gdina

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O dozi contine:

Substanta activa:

Virusul bursitei infectioase, viu, atenuat, tulpina Lukert: 1043 - 10°° DICT*
*DICTs0=50% doza infectioasd pe culturi de tesuturi

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru suspensie pentru vaccinarea prin pulverizare sau pentru utilizare in apa de baut.
Liofilizat de culoare maro pana la maro-roscat.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pui de giini (broileri si viitoare giini oudtoare/reproducatori).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a puilor de carne (broileri) si viitoarelor gaini oudtoare/reproducdtorilor pentru
a reduce semnele clinice cauzate de virusul bursitei infectioase.

4.3 Contraindicatii

Nu exista.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta
Vaccinati doar animalele sanétoase.

Anticorpii maternali derivati (MDA) pot interfera cu dezvoltarea imunitatii active. Atunci cind este
posibil ca o infectie naturald recenti sau vaccinarea efectivului-mam3 s stimuleze un titru ridicat de
anticorpi si in consecin{d un nivel ridicat al MDA, calendarul programului de vaccinare trebuie planificat
in mod corespunzitor.

Virusul bursitei infectioase foarte virulent poate determina niveluri mai ridicate de anticorpi maternali
decdt virusul vaccinal.

Prin urmare, infectia naturald poate ajunge la pasari inainte ca vaccinul s aiba aceasta sansd. Utilizati
numai ca parte a unui program de control complet al bursitei infectioase care implica igiend,
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biosecuritate, management, densitatea efectivului si dezinfectie, etc. Niveluri ridicate ale vimsului
sdlbatic pot depdsi imunitatea vaccinala. \ Ny
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4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Virusul vaccinal se poate raspandi la pisirile care vin in contact.

Trebuie avut grija ca virusul vaccinal si nu se rispandeascd la pisirile nevaccinate. Se recomanda
vaccinarea in acelasi timp a tuturor puilor dintr-o locatie. Este recomandati curitarea si dezinfectarea
spatiilor intre seriile de pui.

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

In cazul in care se aplica vaccinarea prin pulverizare, utilizatorul trebuie s protejeze cel putin ochii cu
ochelari de protectie si nasul si gura cu 0 masca de praf. Poate fi utilizata in schimb o casci cu circulatie
a aerului filtrat. Se recomanda spélarea si dezinfectarea méinilor si a echipamentelor dupa vaccinare.

4.6  Reactii adverse (frecventai si gravitate)

Pot fi observate foarte rar dupa administrarea vaccinului reactii locale si / sau generale. Reactiile sunt
de obicei tranzitorii.

Poulvac Bursine 2 produce o crestere a leziunilor bursei prin pasajul/trecerea de la pasire la pasire si
aceasta este Tnsotitd de un grad de imunosupresie.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

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

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

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

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

Nu se utilizeaza la pdsari in perioada de ouat si in decurs de 4 saptamani inainte de inceputul perioadei
de ouat.

4.8 Interactiuni cu produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cind este utilizat cu
orice alt produs medicinal veterinar, cu exceptia utilizdrii concomitente cu Poulvac IB H120 administrat
la broilerii cu vérsta de 1 zi. Prin urmare, decizia utilizirii acestui vaccin inainte sau dupa orice alt
produs medicinal veterinar, in afard de Poulvac IB H120, va fi stabiliti de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Pentru utilizare prin pulverizare grosiera sau in apa de baut

Program de vaccinare:

Viitoare gdini oudtoare/reproducétori:

Se administreazi in apa de baut.

O doza la pui cu varsta de la 7 la 28 de zile. O a doua vaccinare trebuie administrati la 7 pana la 10 zile
dupa prima vaccinare.




Broileri:
_Administrare prin pulverizare sau in apa de baut.

O dozi la pui de la vérsta de 1 zi.

in functie de nivelul de virus natural prezent, repetarea administrari vaccinului poate fi necesard la 7
péna la 10 zile dup4 prima vaccinare. in cazul in care nu s-au vaccinat puii la varsta de o zi, se recomanda
si se stabileascd’data primei vaccindrii in functie de nivelul anticorpilor maternali derivati (MDA).
Sistemele de addpare cu niplu nu sunt o metoda adecvati de distribuire a vaccinului pentru puii cu varsta
de 1-3 zile.

Reconstituirea vaccinului:
Dupi reconstituire, suspensie de culoare piersicie deschis pana la o brun-cafenie, in functie de volumul
de apa adaugat.

Se umple un recipient cu o cantitate adecvati de api, de preferinta, rece, proaspitd, fard clor, care este
liberd de ioni de metale. Clorul la un nivel mai scizut de 1 ppm, este cunoscut ca avand un efect negativ
asupra stabilitatii virusului vaccinului, prin urmare, este recomandat ca pentru administrarea prin apa de
baut a se adduga lapte praf degresat cu continut scizut de grasime (adicd <1% grdsime, 2-4 grame pe
litru) sau lapte degresat (20-40 ml pentru un litru de apd), la apd, pentru a prelungi durata de viatd a
virusului in suspensia de vaccin. Ar trebui si fie utilizat numai lapte degresat, deoarece grasimea din
laptele integral poate bloca sistemele automate de adipare precum si poate reduce eficacitatea virusului
vaccinal. Solutia amestecati anterior trebuie lisatd si stea timp de 15-30 minute fnainte de adaugarea
vaccinului.

Se scoate capacul flaconului de vaccin. Deschideti flaconul de vaccin sub apa si se dizolva bine. Se
goleste flaconul de vaccin complet prin spalarea flaconului si dopului in apa.

Se administreaza la pasari imediat dupa diluare.

Evitati expunerea suspensiei vaccinale la lumina soarelui.

Apa de baut:
Asigurati-va ca toate conductele, tevile, tuburile, jgheaburile, adapatorile etc. sunt perfect curate si

lipsite de orice urma de dezinfectanti, detergenti, sipun, etc. Contactul cu dezinfectantii determina
ineficienta vaccinului.

Se lasa ca apa si fie consumat, astfel incat nivelurile in adapatori sa fie minime inainte de a se aplica
vaccinul. Toate conductele trebuie si fie golite de api simpld, astfel incat addpatorile si contind numai
api cu vaccin. Ar putea fi necesara oprirea apei inainte de vaccinare, pentru a se asigura cé toate pasérile
beau 1n timpul perioadei de vaccinare. In mod ideal, vaccinul trebuie administrat in volumul de apa
consumat de citre pasiri in timp de 3 ore. Scopul este de a se da la fiecare pasire o dozi de vaccin. Ca
reguld generala, se aplicd vaccinul reconstituit in apa proaspata si fara clor, la ratd de 1000 de doze de
vaccin la 1 litru de api pe zi de varstd pentru 1000 de pui, de exemplu, 10 litri ar fi nevoie pentru 1000
de pui cu vérsta de 10 zile. Daci aveti dubii, masurati consumul de apa cu o zi inainte de administrarea
vaccinului,

Pulverizare grosiera:

Aceastd metodi este doar pentru puii broiler cu vérsta de o zi si poate fi utilizatd in incubator sau in
ferma.

Utilizati numai materiale de vaccinare curate. In pulverizator nu trebuie utilizati dezinfectanti sau alte
substante care afecteaza performantele vaccinului viu.

Se dilueazi si se administreaza vaccinul reconstituit la o ratd de o doza de vaccin reconstituit pe pasare,
in conformitate cu instructiunile echipamentelor dvs. specifice de vaccinare prin pulverizare grosiera.
Volumul recomandat pentru 1 doza este intre 0,1 si 0,5 ml. Distanta de pulverizare trebuie sa fie intre
30 si 80 cm deasupra pasirilor, pentru a asigura o distributie uniforma §i dimensiunea recomandata a
piciturii mai mare de 100 pm. ‘

Ventilatia trebuie oprita in timpul vaccinarii.

Asigurati-vi ci in urma pulverizirii grosiere pasdrile nu se supraincalzesc, dar nici nu se récesc.
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz ‘ V‘Q;
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Dupa o supradozare nu sunt asteptate alte reactii decit cele raportate dupi administrarea unei singure .
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4.11 Timp(i) de asteptare ‘

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Pentru a stimula imunitatea activa impotriva virusului bursitei infectioase (boala Gumboro).
Vaccinul contine tulpina vie IBDV intermediara Lukert.

Grupa farmacoterapeutici: produse imunologice pentru pésari, vaccinuri virale vii pentru pasirile
domestice

Codul veterinar ATC: QI01AD09

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Farmatona

Bacto-peptona

Sucroza

Amine N-Z tipul YT

Sare de sodiu a acidului glutamic

6.2 Incompatibilititi majore

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru véanzare: 27 luni.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 4 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pdstra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Natura: flacon sticla hidrolitica de tip I (Ph. Eur.)
Inchidere: Dop de cauciuc butil, tip I (Ph. Eur.).
Dimensiuni de ambalaj: 10 x 1000, 2500, 5000 si 10000 de doze.

Nu toate dimensiunile de ambalaj 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
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.



7. DETIN[&TORI)L AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 12.12.2016
Data ultimei reinnoiri:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI / SAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR \

Cutie cu 10 x 1000 doze, 10 x 2500 doze, 10 x 5000 doze, 10 x 10000 doze

Y

N
-

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Poulvac Bursine 2 liofilizat pentru suspensie pentru vaccinarea prin pulverizare sau pentru utilizare in

apa de baut pentru puii de gdina

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Virusul bursitei infectioase, tulpina Lukert

104’3 - 105’5 DICTso/dOZé

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru suspensie pentru vaccinarea prin pulverizare sau pentru utilizare in apa de baut

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 1000 doze
10 x 2500 doze
10 x 5000 doze
10 x 10000 doze

|5. SPECH TINTA

Pui de gdina (broileri si viitoare gdini oudtoare/reproducatori).

| 6. INDICATIE

| 7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

l 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile.

| 9. ATENTIONARE SPECIALA

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP
Odata reconstituit a se utiliza in timp de 4 ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare.



A se proteja de lumind.

12. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: giﬁ{i/prospectul produsului.

13. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" §I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de refetd veterinard.

[14. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR" ]

A nu se lisa la vederea gi indemana copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Bumiat 1
1348 Louvain-la-Neuve

BELGIA
[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Serie {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AM'R{\LAJ
PRIMAR ‘

Flacoane de 1000 doze, 2500 de doze, 5000 de doze, 10000 doze \

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR " ]

Poulvac Bursine 2

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

Virusul bursitei infectioase 10*? - 10>5 DICTso/doza

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

1000 doze
2500 doze
5000 doze
10000 doze

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

Pulverizare grosiera sau pentru utilizare in apa de biut.

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile

| 6. NUMARUL SERIEI

Serie {numir}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP

( 8.  MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" j

Numai pentru uz veterinar.
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) PROSPECT:
Poulvac Bursine 2 liofilizat pentru suspensie pentru vaccinarea prin pulverizare sau pentru utilizare in
apa de baut pentru puii de gdina

1. NUMELE SIfﬁADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEIDE COMERCIALIZARE $I
A DETIN}&T ORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIEL, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

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

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Zoetis Manufacturing & Research Spania, S.L.
Ctra. Camprodon s/n "la Riba"

17813 Vall de Bianya

Girona, Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Poulvac Bursine 2 liofilizat pentru suspensie pentru vaccinarea prin pulverizare sau pentru utilizare in
apa de baut pentru puii de gaina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

O doza contine:
Substanta activa:

Virusul bursitei infectioase, viu, atenuat, tulpina Lukert 10%? - 10°° DICTso*

*DICTso =50% dozi infectioasa pe culturi de tesuturi
Liofilizat de culoare maro pana la maro-rogcat.

4. INDICATIE

Pentru imunizarea activa a puilor de carne (broileri) si viitoarelor gaini oudtoare/reproducatorilor pentru
a reduce semnele clinice cauzate de virusul bursitei infectioase.

5. CONTRAINDICATII
Nu exista.

6. REACTI ADVERSE

Pot fi observate foarte rar dupa administrarea vaccinului reactii locale si / sau generale. Reactiile sunt
de obicei tranzitorii.

Poulvac Bursine 2 produce o crestere a leziunilor bursei prin pasajul/trecerea de la pasare la pasére si
aceasta este insotita de un grad de imunosupresie.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)
- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
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- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animalg tratate) \
- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate) i
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile 1ZQlate)

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect v rugim si informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Pui de giina (broileri si viitoare gaini ouitoare/reproducitori).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SIMOD
DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare prin pulverizare grosierd sau in apa de baut

Program de vaccinare:

Viitoare gdini oudtoare/reproducatori:

Se administreaza in apa de baut.

O dozi la pui cu vérsta de la 7 la 28 de zile. O a doua vaccinare trebuie administratd la 7 pani la 10 zile
dupi prima vaccinare.

Broileri:

Administrare prin pulverizare sau in apa de baut.

O dozi la pui de la véarsta de 1 zi.

In functie de nivelul de virus natural prezent, repetarea administrari vaccinului poate fi necesar la 7
pénd la 10 zile dupa prlma vaccinare. In cazul in care nu s-au vaccinat puii la vérsta de o zi, se recomanda
sd se stabileascd data primei vaccinérii in functie de nivelul anticorpilor maternali derivati (MDA).
Sistemele de adapare cu niplu nu sunt o metodd adecvata de distribuire a vaccinului pentru puii cu varsta
de 1-3 zile.

Reconstituirea vaccinului:
Dupa reconstituire, suspensie de culoare piersicie deschis pana la o brun-cafenie, in functie de volumul
de apa adaugat.

Se umple un recipient cu o cantitate adecvata de apa, de preferinta, rece, proaspita, fara clor, care este
liberd de ioni de metale. Clorul la un nivel mai scazut de 1 ppm, este cunoscut ca avand un efect negativ
asupra stabilitatii virusului vaccinului, prin urmare, este recomandat ca pentru administrarea prin apa de
bdut a se adiuga lapte praf degresat cu continut scizut de grasime (adica <1% grasime, 2-4 grame pe
litru) sau lapte degresat (20-40 ml pentru un litru de apa), la apa, pentru a prelungi durata de viatd a
virusului in suspensia de vaccin. Ar trebui si fie utilizat numai lapte degresat, deoarece grasimea din
laptele integral poate bloca sistemele automate de adapare precum si poate reduce eficacitatea virusului
vaccinal. Solutia amestecatd anterior trebuie ldsatd si stea timp de 15-30 minute inainte de addugarea
vaccinului.

Se scoate capacul flaconului de vaccin. Deschideti flaconul de vaccin sub apa si se dizolva bine. Se
goleste flaconul de vaccin complet prin spélarea flaconului si dopului in apa.

Se administreazd la pasari imediat dupé diluare.

Evitati expunerea suspensiei vaccinale la lumina soarelui.

Apa de baut:
Asigurati-va ca toate conductele, tevile, tuburile, jgheaburile, adapitorile etc. sunt perfect curate si

lipsite de orice urmi de dezinfectanti, detergenti, sipun, etc. Contactul cu dezinfectantii determina
ineficienta vaccinului.

10



Se ldsa ca apa s4 fie consumati, astfel incat nivelurile in adapatori sa fie minime inainte de a se aplica
vaccinul. Toate conductele trebuie sa fie golite de apa simpla, astfel inct adapétorile s contind numai

) apa cu vaccin. Ar putea fi necesara oprirea apei inainte de vaccinare, pentru a se asigura ca toate pasdrile
beau in timpul perioadei de vaccinare. In mod ideal, vaccinul trebuie administrat in volumul de apa
consumat de cétre pisari in timp de 3 ore. Scopul este de a se da la fiecare pasare o dozé de vaccin. Ca
regula generala, se aplica vaccinul reconstituit in apd proaspati si fard clor, la rata de 1000 de doze de
vaccin la 1 litru de apa pe zi de varsta pentru 1000 de pui, de exemplu, 10 litri ar fi nevoie pentru 1000
de pui cu varsta de 10 zile. Daca aveti dubii, masurati consumul de apa cu o zi Tnainte de administrarea
vaccinului.

Pulverizare grosiera:

Aceasta metoda este doar pentru puii broiler cu varsta de o zi §i poate fi utilizatd in incubator sau in
ferma.

Utilizati numai materiale de vaccinare curate. in pulverizator nu trebuie utilizati dezinfectanti sau alte
substante care afecteaza performantele vaccinului viu.

Se dilueazi si se administreazi vaccinul reconstituit la o ratd de o doza de vaccin reconstituit pe pasare,
in conformitate cu instructiunile echipamentelor dvs. specifice de vaccinare prin pulverizare grosieré.
Volumul recomandat pentru 1 doza este intre 0,1 si 0,5 ml. Distanta de pulverizare trebuie sa fie intre
30 si 80 cm deasupra pasdrilor, pentru a asigura o distributie uniforma si dimensiunea recomandata a
picéturii mai mare de 100 pm.

Ventilatia trebuie opritd in timpul vaccinérii.

Asigurati-vi ci in urma pulverizirii grosiere pasarile nu se supraincélzesc, dar nici nu se racesc.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Utilizati numai materiale de vaccinare curate.
Evitati expunerea vaccinului reconstituit la cldura si / sau lumina direct a soarelui.
Contactul cu dezinfectanti determina ineficienta vaccinului.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.
11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se péstra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).

A se proteja de lumina.

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 4 ore.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dup3 data expirérii marcata pe etichetd dupd EXP.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru fiecare specie tinté:

Vaccinati doar animalele sanitoase.

Anticorpii maternali derivati (MDA) pot interfera cu dezvoltarea imunitatii active. Atunci cind este
posibil ca o infectie naturald recentd sau vaccinarea efectivului-mama sa stimuleze un titru ridicat de
anticorpi si in consecinti un nivel ridicat al MDA, calendarul programului de vaccinare trebuie planificat
in mod corespunzator.

Virusul bursitei infectioase foarte virulent poate determina niveluri mai ridicate de anticorpi maternali
decat virusul vaccinal.

Prin urmare, infectia naturald poate ajunge la pasari inainte ca vaccinul si aibd aceasta sansa. Utilizati
numai ca parte a unui program de control complet al bursitei infectioase care implica igiend,
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biosecuritate, management, densitatea efectivului si dezinfectie, etc. Niveluri ridicate ale virusului
sdlbatic pot depdsi imunitatea vaccinala. .

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Virusul vaccinal se poate raspandi la pasirile care vin in contact.

Trebuie avut grija ca virusul vaccinal sa nu se raspandeascé la pasdrile nevaccinate. Se recomanda
vaccinarea in acelasi timp a tuturor puilor dintr-o locatie. Este recomandati curatarea si dezinfectarea
spatiilor intre seriile de pui.

Precautii_speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

In cazul in care se aplica vaccinarea prin pulverizare, utilizatorul trebuie sa protejeze cel putin ochii cu
ochelari de protectie si nasul si gura cu o mascé de praf. Poate fi utilizatd in schimb o casci cu circulatie
a aerului filtrat. Se recomanda spalarea si dezinfectarea méinilor si a echipamentelor dupa vaccinare.

Perioada de ouat:
Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat si in decurs de 4 sdptimani inainte de inceputul perioadei
de ouat.

Interactiuni cu produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cénd este utilizat cu
orice alt produs medicinal veterinar, cu exceptia utilizrii concomitente cu Poulvac IB H120 administrat
la broilerii cu vérsta de 1 zi. Prin urmare, decizia utilizirii acestui vaccin inainte sau dupi orice alt
produs medicinal veterinar, in afard de Poulvac IB H120, va fi stabilita de la caz la caz.

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot)
Dupi o supradozare nu sunt asteptate alte reactii decét cele raportate dupa administrarea unei singure
doze.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

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.

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

15. ALTE INFORMATII

Vaccinul este furnizat in cutii care contin céte 10 flacoane de 1000, 2500, 5000 sau 10000 doze.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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