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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Poulvac IB Primer \
Liofilizat pentru administrare prin pulverizare, picéturi oculare sau prin intermediul ap
consecutiv reconstituirii in apa pentru puii de giini

2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA

Substante active per dozi:

10> - 10°* EIDsy
10— 10 EIDsy

Virus viu atenuat al Bronsitei Infectioase Aviare, tulpina H120:

Virus viu atenuat al Brongitei Infectioase Aviare, tulpina Clona
D274

Excipienti:

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat de culoare ath-inchis spre crem.
Dupa reconstituire, suspensie transparenti spre alb opac (in functie de volumul de diluant folosit).

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Puii de giina din prima zi de viati.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Pentru imunizarea activa impotriva Bronsitei Infectioase.

[nstalarea imunitatii: 27 zile dupa vaccinare
Durata imunititii: 16 sdptAmani

4.3  Contraindicatii

Nu vaccinati animalele bolnave.

4.4  Atentioniri speciﬁle pentru fiecare specie tinti
Nu existi.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Tulpina vaccinala se poate rispandi la puii de gdind nevaccinati. Testele de siguranta gi de revenire la
virulentd au demonstrat ci tulpina vaccinald este sigurd pentru puii de giini. Este recomandat si se
vaccineze toate pasérile din locatie in acelasi timp.

Trebuie evitatd expunerea vaccinului la caldurd si/ sav lumina solard directa.
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protejeze cel putin ochii cu ochelari de protectie $i nasul §i gura cu o mascd impotriva prafului. O

casca cu o circulatie filtratd a aerului poate fi folosita n schimb.

Alte precautii

Nu sunt.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Pot fi obscrvate simptome respiratorii tranzitorii,

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

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata perioadei de ouat.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

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

medicinal veterinar va {i stabilitd de la caz la caz.
4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Se administreazi o dozii de vaccin per pasire, prin pulverizare, prin piciturilor oculare sau in apa de
baut. Cantitatea de api ce va fi folositd depinde de metoda de administrare:

Pentru administrarea prin_pulverizare: 0,15 pind la 0,5 litri pentru 1000 de pisiri, in functie de

dispozitivul de pulverizare §i de acomodarea pisdrilor.
Dispozitivul de pulverizare folosit trebuie setat Ia o dimensiune a picaturii de 0,12 péna la 0,15 mmin

diametru. Distanta de la capul pulverizatorului la pasdre trebuie s3 fie de aproximativ 50 cm.

Pentru administrare prin picituri oculare: 50 ml pentru 1000 de pasari.
O picitura (0,05 ml) de solutie vaccinali este administrata la nivelul unui ochi. Pentru aceasta, capul

animalului trebuie fixat pentru a nu permite picaturii 3 se scurgd. 1000 doze de vaccin sunt dizolvate

in 50 ml apé.

Pentru administrarea in apa de biut: In functie de vérsta pasirilor: Cantitatea de apa in litri pentru
1000 de pui de giini trebuie ajustatd in concordantd cu virsta in zile a puilor de gaina (pini la un

maximum de 40 de litri).

Api ce contine un nivel ridicat de clor sau ioni de metal nu trebuie folositd, iar conductele si tevile
trebuie sa fie perfect curate si libere de urme de dezinfectante si detergenti. Se recomandi addugarea
de proteine protectoare sub forma pulberii de lapte smantanit (2 g pe litru de apa) sau lapte smanténit

(1 litru pe 50 litri de apd) in apd.

Pasrile trebuie private de apd cu 2 ore inainte de vaccinare. Pentru vaccinare, folositi tot atdtia litri de
apa ca vérsta pisarilor in zile, pentru 1000 de pésari, péind la un maximum de 40 de litri, aga cum este
indicat mai sus.

Pregititi cantitatea de vaccin ce va fi folosita in decurs de 2 ore. indepartati capsa de aluminiu gi dopul
flaconului de vaccin si suspendati vaccinul in cantitatea corespunzitoare de apd si amestecati cu grija.



Trebuie avutd grija in a se elibera complet ampula si a se administra vaccinul imediat
pisdrile nu au acces [a apd netratatd pind cind apa tratatd nu a fost consumata, i
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Schema de vaccinare:
Broileri: vaccinare in prima zi de viata.

Alte pasiri: vaccinare in prima zi de viatd sau in cursul siptiménii a 3-a sau a 4-a de viatd pentru
protectia imediatd a tineretului aviar, urmata de vaccinarea cu un vaccin inactivat.

Vérsta minima: o zi,
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentii, antidoturi), dupi caz

O supradozi nu afecteaza reactia normala [a vaccinare (simptome respiratorii tranzitorii, usoare),

411 Timp de asteptare
Zero zile,

5. PROPRIETATI <FARMACOLOGICE>< IMUNOLOGICE>

Vaccinul conferd imunizare activd Tmpotriva brongitei infectioase.
Codul veterinar ATC: QI01ADO7

Proprietiti referitoare la mediul inconjuritor:
Nu se aplici

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

D — Manitol
Gelatinid
Mio-Inozitol
NZ Case Plus

6.2 Incompatibilitiiti

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

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 8 luni
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra i transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C),
A se proteja de lumina.
A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccinul este furnizat in flacoane de sticla de tip I conform cu Farmacopeea Europeana.
Vaccinul este furnizat in cantititi de 1000, 2500 si 5000 doze (volum de 4 ml).
Flacoanele sunt inchise cu un dop de cauciuc butilic $i o capsa de aluminiu.



1ensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

LY
G,
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Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIE]I DE COMERCIALIZARE
Pfizer Animal Health MA EEIG

Ramsgate Road, Sandwich,

Kent CT13 9NJ,

Marea Britanie

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEE DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIL AUTORIZATIET

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Iulie 2013

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Poulvac IB Primer
Liofilizat pentru administrare prin pulverizare, picituri oculare sau prin intermediul apei de baut,

consecuttv reconstituirii in apd

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

Substante active per dozi:
Virus viu atenuat al Brongitei Infectioase Aviare, tulpina H120: 10™° ~ 10* EIDs

Virus viu atenuat al Bronsitei Infectioase Aviare, tulpina Clona 10*% — 10 EID,

D274
3. FORMA FARMACEUTICA ]

Liofilizat de culoare alb-inchis spre crem.
Dupi reconstituire, suspensie transparenta spre alb - opac (in functie de volumul de diluant folosit).

l 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUX f

10x 1000, 10x 2500 si 10x 5000 doze.

(5. SPECII TINTA |

Puii de géini

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Pentru imunizarea activa impotriva Bronsitei Infectioase.
Instalarea imunitétii: 27 zile dup# vaccinare
Durata imunitatii: 16 saptimani

[7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Cititt prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Timp de asteptare: Zero zile.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII | | ]

EXP
Dupa reconstituire, se va utiliza in decurs de 2 ore.

8



PRt CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ' |
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A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2°C — 8°C).
A se proteja de lumini. '
A nu se congela.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerinjele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICT1I
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereazii numai pe bazi de retetd veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ' |

A nu se liisa la vederea si indemana copiilor.

HS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I '

Plizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road, Sandwich,

Kent CTI3 9NJ,

Marea Britanie

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Serie Lot Numir
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[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Poulvac IB Primer
Liofilizat pentru administrare prin pulverizare, picaturi oculare sau prin intermediul apei de béut,

consecutiv reconstituirii in apa

[2.  CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]
Substante active per dozi:
Virus viu atenuat al Bronsitei Infectioase Aviare, tulpina H120: 1% — 10™ EIDs,
Virus viu atenuat al Brongitei Infecficase Aviare, tulpina Clona 10°° — 10 EIDs,
D274

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

1000 /2500 /5000

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul Tnainte de utilizare,

| 5. TIMP DE ASTEPTARE |

Timp de agteptare: Zero zile

| 6.  NUMARUL SERIEI }

Serie Lot numdr

| 7. DATA EXPIRARII |

EXP

( 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.

10
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PROSPECT
Poulvac IB Primer
Vaecin viral vig, liofilizat impotriva Bronsitei Infectioase pentrno puii de g?gﬁ,, s
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1. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIAI:
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL

PENTRU ELIBERAREA SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare;

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road, Sandwich,

Kent CT13 9NJ,

Marea Britanie

Producitor pentru eliberarea seriei:

Pfizer Global Manufacturing Weesp
C.J. van Houtenlaan 36

1381 CP Weesp

Niederlande

Sau

Pfizer Olot S.L.U.
C/Camprodon s/n “La Riba”
17813 Vall de Bianva
Girona

Spain

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Poulvac IB Primer
Liofilizat pentru administrare prin pulverizare, picéturi oculare sau prin intermediul apei de baut,

consecutiv reconstituirii Tn ap pentru puii de giini

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

Substante active:

10°° - 10> EIDs,
10 - 10° EIDs,

Virus viu atenuat al Brongitei Infectioase Aviare, tulpina H120:

Virus viu atenvat al Bronsitei Infectioase Aviare, tulpina Clona
D274

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activd impotriva Bronsitei Infectioase.

Instalarea imunitatii: 27 zile dupd vaccinare
Durata imunititii: 16 sdptiméni.

12
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6. REACTI ADVERSE

Pot fi observate simptome respiratorii tranzitorii, ugoare.
Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect, va rugim

informatt medicul veterinar.
7. SPECH TINTA
Puii de gaini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAD) DE ADMINISTRARE S$I
MOD DE ADMINISTRARE '

Se administreaza o dozd de vaccin pe pasire prin pulverizare, prin intermediul picéturilor oculare sau
in apa de baut. Cantitatea de apa ce va fi folositd depinde de metoda de administrare:

Pentru_administrarea prin pulverizare: 0,15 pana la 0,5 litri pentru 1000 de pisari, in functic de

dispozitival de pulverizare si de acomodarea pésérilor.
Dispozitivul de pulverizare folosit trebuie setat la o dimensiune a picaturii de 0,12 pand la 0,15 mm in
diametru. Distanta de la capul pulverizatorului la pasire trebuie si fie de aproximativ 50 cm.

Pentru administrare prin picituri oculare; 50 mi pentru 1000 de pasirt.
O picitura (0,05 ml) de solutie vaccinala este administratd la nivelul unui ochi. Pentru aceasta, capul
animalului trebuie fixat pentru a nu permite piciturii sd se scurga. 1000 doze de vaccin sunt dizolvate

in 50 ml apa.

Pentru administrarea in apa de baut: In functie de virsta pasirilor: Cantitatea de api in litri pentru
1000 de pui de giini trebuie ajustatd in concordantd cu vérsta n zile a puilor de giind (pand la un

maximum de 40 de litri).

Api ce contine un nivel ridicat de clor sau foni de metal nu trebuie folositd, iar conductele si
tubulatura trebuie si fie curitate riguros si libere de urme de dezinfectante §i detergenti. Se recomandi
adiugarea de proteine protectoare sub forma pulberii de lapte smantanit(2 g pe litru de apd) sau lapte

smantdnit (1 litru pe 50 litri de apd) in apd.

Pasirile trebuic private de api cu 2 ore inainte de vaccinare. Pentru vaccinare, folositi tot attia litri de
api ca varsta pasirilor in zile, pentru 1000 de piisdri, pAnd la un maximum de 40 de litri, asa cum este

indicat mai sus.

Pregatiti cantitatea de vaccin ce va fi folosit in decurs de 2 ore. indepartati capsa etanseizatd si dopul
flaconului de vaccin §i suspendati vaccinul in cantitatea corespunzitoare de apd si amestecafi cu grija.
Trebuie avuta griji in a se elibera complet ampula §i a se administra vaccinul imediat. Asigurati-va cé
pasdrile nu au acces la apd netratatd pénd cdnd apa tratata nu a fost consumata.

Schema de vaccinare:

Broileri: vaccinare in prima zi de viata.

Alte pasiri: vaccinare in prima zi de viafd sau n cursul siptimanii a 3-a sau a 4-a de viafi pentru
protectia imediat3 a tineretului aviar, urmata de vaccinarea cu un vaccin inactivat.

Varsta minimi:; o zi.
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Cu o zi inainte si dupa vaccinare, nici un medicament sau dezinfectant nu trebuie apl

gaina.

nu a fost consumata. Apa de baut trebuie sa fie liberd de substanfe dezinfectante.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea st indemana copiitor.

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

A nu se congela.
A nu se utiliza dupa data expiriiril marcati pe etichetd.
Perivada de valabilitate dupi reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la fiecare specie finta:
Tulpina vaccinalid se poate rispandi la puii de gdind nevaceinati. Testele de siguranta si de revenire
la virulentd au demonstrat ¢ tulpina vaccinala este sigurd pentru puii de giini. Este recomandat si

se vaccineze toate pisirile din locatie in acelasi timp.
Trebuie evitatd expunerea vaccinului {a caldurd st/ sau lumini solard directi.

Precaufii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar

la animale:
In timpul vaccindrii conform metodei prin pulverizare, utilizatorul trebuie sé isi protejeze cel putin

ochii cu ochelari de protectie si nasul si gura cu o masca impotriva prafului. O casca cu o circulatie
filtratd a aerului poate fi folositd in schimb.

Utilizare Tn perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata perioadei de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind este
utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizirii acestui vaccin inainte sau dupd oricare

alt produs medicinal veterinar va fi stabiliti de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgen(d, antidoturi).
O supradoza nu afecteaza reactia normala la vaccinare (simptome respiratorii tranzitorii, usoare).

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

13. PRECAUTII 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

14



Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Pfizer Animal Health SRL

Willbrook Platinum Business & Convention Center
Sos. Bucuresti Plotesti, nr. 172-176, Corp B, Etaj 5,
Sector 1, 013686, Bucuresti

Tel: +4021207 28 00

Fax: +40 21207 28 03

Animal Health







