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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PoulvacIB H120

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active per doza:

Virus viu, atenuat al Brongitei Infectioase Aviare, tulpina H120: 109~ 10%° EIDs,

Excipienti:
Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru suspensie
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Pui de gdina.
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarca speciilor tinti

Pentru imunizarea activa a puilor de gaina pentru a reduce efectul nefavorabil al activitdtii ciliare ce
rezultd din infectia cu virusul brongitei infectioase aviare, tulpinile Massachusetts, datoritd dezvoltdrii

semnelor clinice respiratorii.

Instalarea imunitatii: 25 zile

Durata imunitatii: 16 saptamani

4.3  Contraindicatii

Nu vaccinati animalele bolnave.

4.4  Atentiondri speciale pentru fiecare specie finta

Anticorpii derivali maternal pot interfera cu dezvoltarea imunitatii active. Acolo unde o infectie

recentd din teren sau vaccinarea grupurilor de périnti sd fi stimulat un titru inalt de anticorpi si in
consecinta, un nivel inalt de anticorpi derivati maternal, sincronizarea programului de vaccinare

trebuie planuitd in concordantd.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Trebuie avuta grija in plinuirea si implementarea programelor de vaccinare intrucét virusul vaccinal se
poate raspandi de la puii vaccinati la cei nevaccinati. In consecintd se recomanda ca toti puii dintr-un

amplasament si fie vaccinati cu acest produs.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar Ja

animale
Daca vaccinul este administrat prin pulverizare, ochii trebuie protejati cu ochelari de protectie iar
nasul si gura cu o masca impotriva prafului. O casca cu circulatie filtratd a aerului poate fi folositd in

locul ochelarilor de protectie si a mastii.



4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Poate fi observata o reactie vaccinala usoara foarte rar (la mai putin de 1 animal din 10000) sub forma
de simptome respiratorii tranzitorii, usoare.

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

Poate fi folosit inainte de perioada de ouat la puii destinati pentru reproductie.
Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat sau cu cel putin 4 siptdméni inainte de inceperea

perioadei de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu orice alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupd oricare alt

produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Programul de vaccinare:
Se administreazi o doza de vaccin pe pasire prin picdturi oculare, in apa de baut sau prin pulverizare.

Cantitatea de apa ce va fi folosita depinde de metoda de administrare. Nu folositi niciodatd mai putin

de o doza per pui.

Picdturi oculare:

Pentru puii de giina la varsta de o zi. Reconstituiti vaccinul prin dizolvare in apd deionizatd pentru
picituri oculare in proporfie de 30 - 50 ml pentru 1000 de doze. Apa deionizatd trebuie si fic la
temperatura camerei cand este folosita. O picatura este egala cu o dozi de vaccin (0,03 — 0,05 ml in
functic de volumul reconstituit). Administrati prin picurdtor o piciturd de solutie vaccinala fiecarui
pui, fintr-un singur ochi. Tineti puiul in asa fel incit un ochi sa fie orientat in sus si permite{i unei
picituri de vaccin si cada in ochi. Puii trebuie sa inghitd in timpul vaccindrii.

Apa de baut. ]
Intrerupeti consumul de apd medicamentata cu 24 de ore Tnainte de vaccinare. Apa ce contine un nivel

ridicat de clor liber nu trebuic folositd. O indicatic generald este aceea cd, daca clorul poate fi detectat
in api prin miros sau gust, poate si inactiveze virusul viu. Dacd exista acest lucru, o jumiitate de litru
de lapte smantanit trebuie amestecat temeinic cu fiecare 20 de litri de apa sau se adauga pudra de lapte
smantanit in proportie de doud grame la un litru de apa, inainte de a adiuga vaccinul.

Doar ustensile perfect curate §i fird rugind si adapitori (preferabil din plastic) libere de orice urma de
dezinfectanti, detergenti, sipun elc. trebuie folosite. Asigurati-va cd exista suficient spatiu de baut
pentru a permite tuturor puilor accesul imediat la vaccin. Apa netratatd nu trebuie sd fic disponibild
pani cind apa tratatd nu a fost consumata.

Retineti consumul de apd pentru 2 ore inainte de vaccinare pentru a stimula senzatia de sete.
[ndepartati capsa de aluminiu a flaconului de vaccin. Pentru a dizolva peleta de vaccin, dopul de
cauciuc trebuie indepartat in timp ce flaconul este introdus intr-o cana gradata de plastic ce contine 1
litru de apa rece, curatd. Umpleti pe jumitate flaconul cu apa, inlocuiti dopul si agitati pentru a dizolva

orice parte ramasi din vaccin.
Concentratul de vaccin trebuie adaugat, ulterior, in apa de baut si amestecat temeinic cu apa pentru a fi

suficienta pentru aproximativ 2 ore.

Cerintele aproximative referitoare la apa de bdut necesard pentru vaccinare, pot fi calculate, In
conformitate cu varsta puilor. Folositi tot atdtia litri de apa cate zile de viata au puii, pe 1000 de pui,
pand la un maximum 40 de litri de apd / 1000 de pui de gaina.

Distribuiti in mod egal vaccinul diluat in adipatori. Nu expuneti vaccinul preparat pentru baut la

lumina solard.
Reveniti la consumul obignuit de apd doar dupi ce apa cu vaccin a fost consumati. Solutia vaccinala

este divizata cel mai bine atunci cand adapatorile sunt alimentate de cel putin doua ori cu vaccin,

pentru a asigura un aport la o scara mai larga.



Daci addpatorile cu picurator sunt folosite, asigurati-vd ca rezervoarele de baza sunt reumplute in mod
continuu cu api ce contine vaccin. : /.

Vaccinul poate fi folosit in dispozitive automate de addpare. Cu toate acestea, aprov121onarea
principala trebuie pornitd numai dupa ce intreaga cantitate de apa vaccinald a fost consumati. = *
NB: Verificati ca pasarile si nu fie lasate niciodata fara apa dupa tratamentul cu vaccin. e
Vaccinarea prin pulverizare cu picaturi mari:

Aceastd metoda poate fi folosita Tn incubatoare sau in ferma.

Produsul poate fi administrat cu mai multe tipuri de pulverizatoare.

Daca este folosit pulverizatorul Falcon 5S (capacitate de 5 litri), inlocuifi duza standard a acestui
pulverizator cu un model cu un varf de aerisire plat - varf Lurmark — cod de culoare roz — numir de
referinta 01F80. Pentru aceastd duza un adaptor de plastic negru in formi de lance va fi de asemenea
necesar. Pulverizatorul Cooper Pegler Knapsack, model CP3, este deja echipat cu adaptorul de plastic
in formi de lance, dar duza Lurmark cu varf de aerisire plat trebuie adaptata. Echipamentul trebuie si
asigure o marime a picéturii de 0,12 — 0,15 mm diametru.

Pompati pulverizatorul pand la 2 atmosfere si nu permiteti presiunii si scadi sub 1 atmosferi, atunci
cand trebuie reincarcat la doud atmosfere.

Vaccinul trebuie dizolvat aga cum este descris la administrarea in apa de baut. Concentratul de vaccin
trebuie apoi addugat in apa din rezervorul pulverizatorului si amestecat temeinic. Folositi 0,15 — 0,5
litri de apd la 1000 pui in functie de dispozitivul de pulverizare folosit. Pulverizati mai intdi partile
laterale ale boxei de la o indltime de 30 — 50 cm (12-18 inchi). Asigurati-va ca nu exista scurgeri de
apa, rotind capatul pulverizatorului pentru a pulveriza in cutie la fiecare rasucire. Operatorul poate
avea nevoie sd stea pe o cutie pentru a pulveriza doud boxe la unghiul corespunzitor. Tineti puii in
boxe pentru aproximativ 30-45 de minute dupd vaccinare.

Asigurati-va cd temperatura din aria de pastrare este intre 21-27 ° C (70-80 ° F) si fara curenti de aer,
pentru a evita racirea. Puii nu trebuie supraincalziti sau tinuti in conditii de frig dupa vaccinarea prin

pulverizare.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Dupa administrarea unei supradoze, reactiile nu sunt diferite de cele observate dupa administrarea

unei doze unice.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Stimularea imunitatii active impotriva virusului bronsitei infectioase, tulpina Massachusetts.
Codul veterinar ATC: QI01ADO07

Proprietiti referitoare la mediul inconjuritor:

Nu se aplica.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

D — Manitol

Gelatina

Mio-Inozitol
Cazeina enzimatica hidrolizata



6.2  Incompatibilitati
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru véAnzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 4 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Natura: Flacon de sticla hidrolitica de tip I (Ph. Eur.)
Inchidere: Dopuri de cauciuc elastomerice butilice de tip I si capse de aluminiu.

Continut: Liofilizat
Dimensiunile de ambalajul: Cutii cu 1 sau 10 flacoane cu 1000, 2500, 5000 sau 10000 doze.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produsc
trebuic eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE,’ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazi pe bazi de prescriptic medical veterinara.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A ETICHETARE



<INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR>

Cutic de carton cu un / zece flacoane de 1000 sau 2500 sau 5000 sau 10000 doze

| 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Poulvac IB H120

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE ‘

Substante active per doza:

Virusul Bronsitei Infectioase, tulpina H120: 10*° - 10*° EIDs,

3. FORMA FARMACEUTICA |

Liofilizat pentru suspensie

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1 x 1000 doze

| 5. SPECH TINTA |

Puii de gdina

| 6. INDICATIE (INDICATI) |

Pentru imunizarea activd a puilor de giina pentru a reduce efectul nefavorabil al activitatii ciliare ce
rezultd din infectia cu virusul bronsitei infectioase aviare, tulpinile Massachusetts, datoritd dezvoltarii

semnelor clinice respiratorii.

| S—

l 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.



| 10. DATA EXPIRARII ]

EXP
Dupa reconstituire, se va utiliza in decurs de 4 ore.

11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra i transporta in conditii de refrigerare (2°C - 8°C).
A se proteja de lumind. A nu se congela.

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

Eliminare: a se citi prospectul.

| 13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

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

14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA iNDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

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

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Serie Lot Numar



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

PRIMAR L,

1000, 2500, 5000, 10000 doze

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Poulvac IB H120

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

Substante active per doza:

Virusul Brongitei Infectioase Aviare, tulpina H120: 10*° - 10%° EIDs, / doza

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

1000 doze

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Oral, picaturi oculare, pulverizare

B TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile

| 6.  NUMARUL SERIEI

Serie Lot numar

| 7. DATA EXPIRARI

EXP
Dupa reconstituire, se va utiliza in decurs de 4 ore.

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

10
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B.PROSPECT
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PROSPECT
Poulvac IB H120 R
Liofilizat pentru suspensie S

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL '
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

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

Producitor pentru eliberarea seriei:

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

17813 Vall de Bianya

Girona

Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Poulvac IB H120

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

Substante active:
10~ 10* EIDs, / doza

Virusul Bronsitei Infectioase, tulpina H120:

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a puilor de gdina pentru a reduce efectul nefavorabil al activitatii ciliare ce
rezultd din infectia cu virusul bronsitei infectioase aviare, tulpinile Massachusetts, datoritd dezvoltirii

semnelor clinice respiratorii.

Instalarea imunitatii: 25 zile
Durata imunitatii: 16 sdptamani

5. CONTRAINDICATII

Nu vaccinati animalele bolnave.

6. REACTII ADVERSE

Pot fi observate simptome respiratorii tranzitorii, ugsoare (la mai putin de 1 animal din 10.000).
Daci observati alte reactii adverse, nespecificate in acest prospect, vd rugdm si contactati medical

veterinar.

7. SPECI TINTA
12



Puii de gaina

v

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Se administreaza o dozi de vaccin pe pasare prin picaturi oculare, in apa de baut sau prin pulverizare.
Cantitatea de api ce va fi folositd depinde de metoda de administrare. Nu folositi niciodata mai putin

de o doza per pui.

Picdturi oculare:
Pentru puii de giind la varsta de o zi. Reconstituiti vaccinul prin dizolvare in apd deionizatd pentru

picituri oculare la o ratd de 30 ml pentru 1000 de doze. Apa deionizata trebuie si fie la temperatura
camerei cand este folositi. Administrati prin picurdtor la o rata de o picaturd pe pui intr-un singur ochi.
Tineti puiul in aga fel incét un ochi sa fie orientat in sus si permiteti unei picituri de vaccin si cadi in
ochi. Puii trebuie si inghita in timpul vaccinarii.

Apa de baut.
Intrerupeti consumul’de apd medicamentatd cu 24 de ore inainte de vaccinare. Apa ce contine un nivel

ridicat de clor liber nu trebuie folosita. O indicatie generald este aceea cd, dacd clorul poate fi detectat
in apd prin miros sau gust, poate s inactiveze virusul viu. Daca acest lucru este valabil, jumitate de
litru de lapte smantinit trebuie amestecat temeinic cu fiecare 20 de litri de apa sau se adaugd pudra de
lapte sméntanit la o ratie de doua grame pe litru de apd, inainte de a adauga vaccinul.

Doar ustensile perfect curate si fard rugind si addpatori (preferabil din plastic) libere de orice urma de
dezinfectanti, detergenti, sapun etc. trebuie folosite. Asigurati-va cd existd suficient spatiu de baut
pentru a permite tuturor puilor accesul imediat la vaccin. Apa netratatd nu trebuie si fie disponibild
pand cand apa tratatad nu a fost consumata.

Retineti consumul de apa pentru 2 ore inainte de vaccinare pentru a stimula senzatia de sete.
indepartati capsa de aluminiu a flaconului de vaccin. Pentru a dizolva peleta de vaccin, dopul de
cauciuc trebuie, apoi, indepartat in timp ce flaconul este introdus intr-o cana gradatd de plastic ce
contine | litru de apa rece, curatd. Umpleti pe jumitate flaconul cu ap4, inlocuiti dopul si agitati pentru
a dizolva orice parte rimasa din vaccin.

Concentratul de vaccin trebuie adaugat, ulterior, in apa de baut i amestecat temeinic cu apa pentru a
ajunge pentru aproximativ 2 ore.

Cerinfele aproximative referitoare la apa de bdut necesara pentru vaccinare pot fi calculate, pornind de
la vérsta puilor. Folositi tot atdtia litri de apd ca vérsta puilor in zile, pentru 1000 de pui, pina la un
maximum de 40 de litri pentru 1000 de pui de gaina.

Distribuiti in mod egal vaccinul diluat in adapdtori. Nu expune{i vaccinul preparat pentru biut la
lumind solard.

Reveniti la-consumul obisnuit de apd doar dupi ce apa cu vaccin a fost consumata. Solutia vaccinala
cste divizatd cel mai bine astfel incat adapatorile sa fie alimentate de cel putin doud ori cu vaccin,

pentru a asigura un aport la o scard mai larga.
Daci adapitorile cu picuritor sunt folosite, asigurati-va ci rezervoarele de bazi sunt reumplute in mod

continuu cu apa ce contine vaccin.

Vaccinul poate fi folosit in dispozitive automate de adipare. Cu toate acestea, aprovizionarea
principald trebuie pornitd numai dupa ce intreaga cantitate de apd vaccinali a fost consumata.

NB: Verificati ca pisarile sa nu fie lisate niciodata fara apd dupa tratamentul cu vaccin.

Vaccinarea prin pulverizare cu picituri mari:

Aceasta metoda poate fi folositd in eclozionatoare sau in ferma.

Folositi un pulverizator adecvat si restrictionati folosirea doar la vaccin. Dacid este folosit

pulverizatorul Falcon 5S (capacitate de 5 litri). inlocuiti duza standard a acestui pulverizator cu un

model cu un varf de aerisire plat - varf Lurmark — cod de culoare roz — numar de referinta 01F80.

Pentru aceasta duza un adaptor de plastic negru in forma de lance va fi de asemenea necesar.
13




Pulverizatorul Cooper Pegler Knapsack, model CP3, este deja echipat cu adaptorul de plastic in forma
de lance, dar duza Lurmark cu véarf de aerisire plat trebuie adaptatd. Echipamentul trebuie si asigure o

marime a picdturii de 0,12 — 0,15 mm diametru.
Pompati pulverizatorul pana la 2 atmosfere si nu permiteti presiunii sa scada sub 1 atmosfela atunc1

cand trebuie reincarcat la doud atmosfere.
Vaccinul trebuie dizolvat asa cum este descris la administrarea in apa de baut. Concentratul de vaccm

trebuie apoi adiugat in apa din rezervorul pulverizatorului i amestecat temeinic. Folositi 0,15 — 0,5
litri de apa la 1000 pui in functie de dispozitivul de pulverizare folosit. Pulverizati mai intéi partile
laterale ale boxei de la o indltime de 30 — 50 cm (12-18 inchi). Asigurati-va cd nu existd scurgeri de
apa, rotind capatul pulverizatorului pentru a pulveriza in cutie la fiecare rasucire. Operatorul poate
avea nevoie sd stea pe o cutie pentru a pulveriza doud boxe la unghiul corespunzator. Tineti puii in

boxe pentru aproximativ 30-45 de minute dupa vaccinare.

Asigurafi-va c& temperatura din aria de pastrare este intre 21-27 ° C (70-80 ° F) si farad curenti de aer,
pentru a evita racirea. Puii nu trebuie supraincalziti sau tinuti in conditii de frig dupa vaccinarea prin

pulverizare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Folositi materiale de vaccinare curate.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Timp de asteptare: Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A nu se congela.
A nu se folosi dupa data de expirare inscrisa pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 4 ore.
12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Poate f1 folosit inainte de perioada de ouat la puii destinati pentru reproductie.
Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat sau cu cel putin 4 saptdimani inainte de inceperea

perioadei de ouat.

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu orice alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupd oricare alt

produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

Dupi administrarea unei supradoze, reactiile nu sunt diferite de cele observate dupa administrarea

unei doze unice.

Precautii speciale pentru utilizare la fiecare specie tinta:

Anticorpii derivati maternal pot interfera cu dezvoltarea imunitatii active. Acolo unde o infectie
recentd din teren sau vaccinarea grupurilor de parinti si fi stimulat un titru inalt de anticorpi si n
consecinta. un nivel inalt de anticorpi derivati maternal, sincronizarea programului de vaccinare

trebuie planuita in concordant(a.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

»



Trebuie avuta grij in plinuirea si implementarea programelor de vaccinare intrucat virusul vaccinal se
poate raspandi de la puii vaccinafi la cei nevaccinati. In consecintd se recomanda ca toti puii dintr-un

amplasament sa fie vaccinati cu acest produs.

WX .o . - . - - . .
" Precautii_speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale

Daca vaccinul este administrat prin pulverizare, ochii trebuie protejati cu ochelari de protectie iar
nasul si gura cu o mascé impotriva prafului. O casca cu circulatie filtratd a acrului poate fi folosité in

locul ochelarilor de protectie si a mastii.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU

A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

15. ALTE INFORMATII
Codul veterinar ATC: QI01ADO7

Numai pentru uz veterinar.
Vaccinul este ambalat in flacoane de 1000, 2500, 5000 doze sau 10000 doze.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot {1 comercializate.

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

Zoctis Romania SRL

Sos. Bucuresti- Ploiesti, nr. 172-176,

Willbrook Platinum Business and Convention Center,
Cladirea B, etajul 5, sector 1, cod 013686,

Bucuregti, Roméinia

Tel: +4 021 207 1770

Fax: +4 021207 1771
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