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i. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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Poulvac IB Primer i
Liofilizat pentru susge
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O dozi contin

Substange active:

Virus viu, atenuat al Bronsitei Infecfioase aviare, tulpina H120: 10%° — 10°4 DIEso
Virus viu, atenuat al Brongitei Infectioase aviare, tulpina Clona D274 1030 — 10° DIEso
Excipienti:

Pentru lista completi a excipienilor, vezi sectiunea 6.1,

3, FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru suspensie pentru pulverizare, picaturd ocularé sau administrare in apa de baut pentra
puii de gaind

Liofilizat de culoare alb-fnchis pina la crem.

Dupé reconstituire, suspensie transparentd pand la alb opac (in functie de volumul de dilnant utilizat).
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tintd

Giini(pui de giind).

42 Indicatit pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Pentru imunizarea activi a puilor de giiind fmpotriva tulpinilor serotip Massachusetts si tolpini
asemanitoare D274 ale virusului Bronsitei Infectioase Aviare (BIA).

Tustalarea imunitatii: 27 zile dupi vaccinare.
Durata imunittii: 16 sptdmani.

4.3  Contraindicatii

Nu existd.

4.4  Atentioniri speciale pentra fiecare specie {inta
Vaccinati doar animalele sinatoase.

4.5 Precautii speciale pentru uiitizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
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Tulpina vaccinald se poate réspéndi la puii de gama nevaccinati. Testele de $1§
vir u[enga au demonstrat ci tulpina vaccinald este sigurd pentru puil de gama
vacoineze toate pisarile din locatie 1n acelasi timp. \

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care adminjstreazd produsul medkomal‘vete}‘ma: la -
- m \N
animale

?

fn timpul manipulrii produsului medicinal veterinar trebuie si se poarte echipament personal de
protectie, care consts in ochelari gi misti de protectie impotriva prafului san o casci cu circulatie a
aernlui filtrat, in special In timpul vaccindrii conform metodei de administrare prin pulverizare.

Personalul implicat si cei care participi la vaccinarea puilor trebuie si respecte principiile generale de
igiend (schimbarea hainelor, purtarea minugilor, curifarea si dezinfectarea cizmelor).

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate)

In cazuti foarte rare o reactie usoari la vaccinare poate fi observatd sub forma simptomelor respiratorii
usoare §i tranzitorii.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizAnd urmétoarea convenfie:

- Foarte frecvente (mai mult de [ din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de i, 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, lactafie san In pericada de ouat

Siguranfa produsului medicinal veterinar a fost demonstrati atunci cénd este adminisirat pe durata
per ioadei de ouat.

4.8 Imteractiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Datele privind siguranta si eficacitatea demonstreazi ¢a acest vaccin poate fi administrat incepénd cu
prima zi de viata, prin pulverizare grosierd sau instilare oculard, inainte de administrarea vaccinului
Poulvac IB QX (acolo unde este autorizat), cu un interval de 7 pand la 14 zile intre cele doua
administrar. Tn cazal utilizirii asociate, debutul imunititii este la 21 zile dupi vaccinarea cu Poulvac
IB QX pentru protectia mpotriva tulpinii IBV tip QX ¢l la 27 zile impotriva serotipului
Massachusetts si tulpinilor IBV D274, dupd vaccinarea cu Poulvac IB Primer. A fost stabilit, de
asemenea, un debut al imumititii la 21 zile dupd a doua vaccinare fmpofriva tulpinilor IBV Variant 2
(IS-1494-like) si 793B in cazul utilizarii asociate, cu Poulvac IB QX asa cum este detaliat mai sus,
demonstrat prin reducerea semnelor respiratoril cauzate de tulpinile Variant 2 (IS-1494-like) si
serotipul 793B de IBV ( evaluat prin activitatea ciliard a explantelor traheale). Posibila interferonta a
anticorpilor maternali (MDA) asupta eficacititii impotriva tulpinilor Variant 2 si serotipului 793B nu a
fost investigati, Parametrii de sigurantd si evenimentele adverse nu diferd de cele descrise pentru
vaccinurile administrate separat.

Nu existd informalii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cénd este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar cu exceptia produsului mentionat mai sus. Decizia utilizirii acestui
vacein nainte sau dupa oricave alt produs medicinal veterinar va fi stabiliti de la caz la caz.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Schema de vaccinare:
Broileri (pui de carne): vaccinare din prima zi de viafa.
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Viitoare giini oudtoare %3%%1 pisari de reproductie: vaccinare din prima zi de viatd sau In cursul
siptamanii a 3-a sau a 4-4 de viafi pentru protectia imediatii a tineretului aviar §i pregétirea pentru
vaccinarea ulterioara ctﬁlhé{"%mcoin inactivat.

Géini ouitoare sau pagirf de reproductie: vaccinare la debutul perioadei de ouat.

‘Se administreazi o do#d de vaccin per pasére, prin pulverizare, prin picituri oculare sau in apa de baut.
Cantifatea de ap&'Ge va fi utilizatd depinde de metoda de administrare:

Pentru administrarea prin pulverizare: Se dilueazi si se administreazi vaccinul reconstituit cu o ratd de
dozare de o dozi de vaccin reconstituit per pasdre, in conformitate cu instructiunile aparatului
dumneavoastri specific de vaccinare prin pulverizare. Volumul recomandat pentru o dozé este cuptins
tntre 0,1 51 0,5 ml.

Dispozitivul de pulverizare utilizat trebuie sé fie setat la o dimensiune a piciturilor de 0,12 pénd la
0,15 mm in diametsu. Distanta de la capul pulverizatorului la pasire trebuie si fie de aproximativ 50
ein.

fn timpal pulverizirii si aproximativ 20 - 30 de minute dupd aceea, ventilatia trebuie si fie opritd san
redusd. Reducerea intensitd{ii luminocase este recomandatd pentru a evita tulburarea/deranjarea
animalelor,

Pentru administrare oftalmici: 50 ml pentru 1000 de pésiri.

O picaturd (0,05 ml) de solutie vaccinald este administratd la nivelul unui ochi. Pentru aceasta, capul
animalului trebuie fixat peatru a nu permite picaturii si se sourgd. 1000 doze de vaccin sunt dizolvate
o 50 ml apé.

Pentru administrarea in _apa de biut: fu functie de varsta pasarilor: Cantitatea de apd in litri pentru
1000 de pui de gdina trebuie ajustatd in concordan{d ou virsta fn zile a puilor de ghind (pind la un
maximum de 40 de litri).

Apa care contine un nivel ridicat de clor sau ioni de metal nu trebuie utilizatd, iar conductele i tevile
trebuie si fie curitate corespunzitor si libere de urme de substante dezinfectante si detergenti. Seo
recomanda adiugarea de proteine protectoare sub formd de lapte praf degresat (2 g pe littu de apd) sau
lapte degresat (1 litru pe 50 litri de apé) In apd.

Pisirile ar trebui sa fie lipsite de apd cu aproximativ 2 ore Inainte de vaccinare. Penfru vaccinare,
utilizati tot atdtia litri de apd cat este vérsta pasarilor in zile, pentru 1000 de pisiri, péna la un
maximum de 40 de litri, asa cum este indicat mai sus.

Pregititi cantitatea de vacein care trebuie utilizata In decurs de 2 ore. Indepirtaii capsa sigiliu i dopul
flaconuiui de vaccin §i suspendati vaccinul in cantitatea corespunzitoare de apd si amestecatl cu
atentie, Trebuie avutd griji pentrit a s poli complet flaconul §i a se administra vaceinul diluat imediat.
Asigurati-vil ci pasirile nu au acces la apd netratata péand cAnd apa {ratatd a fost consumata.

Cu o zi inainte gi dupd vaccinare, nu trebuie aplicat puilor de g&ind nici un medicament sau
dezinfectant.

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

Administrarea unei supradoze, de 10 ori doza normals, nu are ca rezultat simptome diferite de cele
mengionate la sectiunea 4.6.

4,11 Timp de agleptare
Zero zile.

5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE



Vaccinul asigurd imunizare activd impofriva virusului brongitei infectioase aviat;é/ JA) de tipul
tulpinilor Massachusetts si cele aseménétoare D274, :

Codul veterinar ATC: QI01ADO7 g G
Grupa farmacoterapeuticd: imunologice pentru pésari, vaccin viral viu pentru pasiri dofnqstice vnusui"
Brongitei Infectioase Aviare(BIA). n .,(,)* D

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

D — Manitol

Gelatind

Mio-Inozitol

NZ Case Plus

6.2  Incompatibilititi majore

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

6.3 Pericadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 18 lund.
Perioada de valabilitate dupé reconstituire conforin indicatiilor: 4 ore.

¢4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra 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

Vaccinul este furnizat in flacoane de sticld de tip I conform cu Farmacopeea European,
Vaccinul este furnizat in cutii cu zece flacoane, de 1000, 2500 si 5000 doze.

Flacoanele sunt inchise cu un dop de cauciue clorobutil de tip 1 si o capsi de aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru climinarea preduselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belginm SA

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

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE
180137

9. DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRII AUTORIZATIEIL
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31.07.2013/02.10.2018

16. DATA REWZ@%‘%@ TEXTULUI

INTERDICTI P}iiN ';RU VANZARE, ELIBERARE S1/5AU UTILIZARE

Nu este cazul -+

[



prieirt s S

INFORMATI CARE, TREBUIE INSCRISE PE. AMBALAJUL S]ECUND

CUTIE DE CARTON
10 x 1600 / 2500 / 5000 doze

AR
E

l 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Poulvac IB Primer

Liofilizat pentru suspensie pentru pulverizare/administrare oftalmicd/apa de biut pentru giini (pui de

gaind)

! 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substante active:

Virus viu atenuat al Brongitei Infectioase aviare, tulpina H120:

Virus viu atenuat al Bronsitel Infecticase aviare, tulpina Clona D274

10%° — 10% DIEsp/d,
1038 — 10%* DIEse/dz

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofitizat pentru suspensie;

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 1000 doze
10 x 2500:doze
1002 5000 doze

| 5. SPECII TINTA

Giini(pul de gatn®)

| 6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE DE ADMANISTRARE

Cititi prospectu! fnainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile.

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

€l prospectul fnsiute.de utilizare]

| 10. DATA EXPIRARTI

EXP.LL/AAAA



Dupi reconstituire, se va utiliza fn decurs de 4 ore,

3

CONDETH SPECEA]L]E DL DEPOZITARTE j

A se pastra si tlanspmta in conditii de refrigerare.
A se proteja de Jumind.
A nu se congela.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIVINAREA PRODUSELOR NEUTTLIZATE
SAUA DESE‘URIL@R DUPA CAZ

Eliminarea; cititi prospectu] produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAIL PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITIR SAU RESTRICTIL
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi ¢az

Numai peatru uz veterinar. Se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinara.

[14.  MENTIONEA ,A NU SE LASA LA VEDIREA 51 INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

'45.  NUMELE S| ADRESA DETINATORULUL AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE |

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

[16. _ NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIET DE COMERCIALIZARE ]

180137

17, NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIFI DE PRODUS B

Lot



INFORMATI MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE Wﬂﬁi} E AMBALAJ
PREIMAR Ry .

Flacoane de sticli
1006 / 25060 / 5000

\ - ‘ ””N‘Jlﬂwn
C, \)
i ”ﬁ\‘iLh lf\\

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Poulvac IB P1 1H161

103% — 103 DIEso/dz

Virus viu atenuat al Bm 10% — 10> DIEse/dz

A ke o

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

1000 doze

5000 doze

| 4. CALE (CAT) DE ADMINISTRARE |

Citifi prospectul inainte de utilizare.

5. TIMP DE ASTEPTARE |

Timp de agteptare: Zero zile.

| 6.  NUMARUL SERIET |

Lot:

(7. DATA EXPIRARIE |

EXP:

8.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
" \ Poulvac B Primer
Liofilizat pentru SU_SPelaséie pentru pulverizare/administrare oftalmici/apa de biut pentru géini (pui de
“oHind) E

i. NUMELE §TADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIET DE COMERCIALIZARE
51 A DETINATORULUI AUFORIZATIEI DE TABRICARY, RESPONSABIL PENIRU

ELIBERAREA SERTILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:

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

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

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

17813 Vall de Bianya

Girona

Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUT MEDICENATL VETERINAR
Poulvac IR Primer

Liofilizat pentru suspensie penftt pulverizare/administrare oftalmic#/apa de biut pentru giini (pui de
gdin)

3. DECLARAREA (SUBSTANTED) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTT, INGREDIENTI)

O dozi contine:

Sabstante active:

Virus viu, atenuat al Brongitei Infectioase aviare, tulpina H1Z0: 10%° — 10°* DIEso
Vigus viu, atenuat al Brongitei [nfectioase aviare, tulpina Clona D274 1038 — 10% DIEso

Liofilizat de culoare alb-Inchis pand la crem.
Dupi reconstituire, suspensie transparenta pani la alb opac (in functie de volumul de dilvant utilizat).

4. INDICATIE (INDICATID)

Pentru imunizarea activd a puilor de giini Impotiiva tulpintlor serotip Massachusetts i tulpini
asemanitoare D274 ale virusului Brongitei Infectioase Aviare (BIA).

Instalarea imunitatii: 27 zile dupd vaccinare.
Durata imunitatii: 16 s&ptimani.

5. CONTRAINDICATIT




Nu existi.

. REACTII ADVERSE

In cazuri foarte rare o reactie usoari la vaccinare poate fi observati sub forma SImptomelm wépf atoln
usoare i tranzitorii.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmétoarea conventie:

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

- Frecvente (mai mult de I, dar mai pufin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mal 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 106 animale din 10 000 animale fratate)

- Foatte rare (mai pufin de | animal din 10 000 animale tratate, inclusiv rapoitirile izolate).

Daci observati orice reactie adversd, chiar gi cele care nu sunt deja incluse In acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect vii rugiim s4 informati medicul veterinar.

7. SPECT TINTA
Géini( pul de gaind).

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

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

Pentru administrarea prin pulverizare: Se difueazi si se administreazi vaccinul reconstituit cu o rati de
dozare de o doza de vacein reconstituit per pasire, in conformitate cu instructiunile aparatului
dumneavoastri specific de vaceinare prin pulverizare. Volumul recomandat pentru o dozé este cuptins
intre 0,1 51 0,5 wl.

Dispozitivul de pulverizare utilizat trebuie sa fie sefat la o dimensiune a piciturilor de 0,12 pind la
0,15 mm in diametru. Distanta de ia capul pulverizatorului la pasire trebuie si fie de aproximativ 50
om.

[n timpul pulverizdrii i aproximativ 20 - 30 de minute dupd aceea, ventilatia trebuie si fie opritd sau
redusd. Reducerea intensititii luminoase este recomandatd pentru a evita tulburarea/deranjarea
animaielor.

Pentru administrare oftalmicd: 50 ml pentru 1000 de pisari.

O picaturi (0,05 ml) de solutie vaccinald este administrata la nivelul unui ochi, Pentru aceasta, capul
animalului trebuie fixat pentru a nu permite picturii 8 se scurgd. 1000 doze de vaccin suat dizolvate
in 50 ml apa.

Peniru administrarea i apa de biut: In functie de varsta pasirilor: Cantitatea de apd n litri pentru
1000 de pui de giini trebuie ajustati in concordantd cu vérsta In zile a puilor de géind (pand la un
maximum de 40 de lifri}.

Apa care contine un nivel ridicat de clor sau ioni de metal nu trebuie utilizatd, iar conductele i {evile
trebuie si fie curifate corespunzitor si libere de urme de substante dezinfectante si detergenti. Se
recomandi adiugarea de proteine protectoare sub formi de lapte praf degresat (2 g pe littu de ap) sau
lapte degresat (1 titru pe 50 litri de apil) in api.

Pisirile ar trebui si fie lipsite de apd cn aproximativ 2 ore Mainte de vaccinare, Pentru vaccinare,
utilizati tot atAtia litri de apd cdt este vérsta pasirilor I zile, pentru 1000 de pisari, pind la un

maximum de 40 de litri, aga cum este indicat mai sus.
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Pregititi cantitatea de vacein care frebuie utilizatd In decuys de 2 ore. {ndepartati capsa sigiliv i dopul
flaconuluj de vaccin gi suggendati vaceinul T cantitatea corespunzatoare de apa si amestecafi cu
atentié.j. Trebuie avutid griié’i: Antru a se goli complet flaconul si a se administra vaccinul diluat imediat.
Asigurati-vd ca pasirile it au acces la apd netratatd pand cdnd apa {ratati a fost consumata.

Ll

Schema de vaccinaye:
Broileri (pui décarne): vaccinare din prima zi de viafa.

Viitoare gdini oudtoare sau pasari de reproductie: vaccinare din prima zi de viafd sau n cursul
shptamAnii a 3-a sau a 4-a de viai pentru protectia imediatd a tineretului aviar si pregatirea pentru
vaccinarea niterjoari cu un vacein inactivat.

Gaini ouitoare sau pasiri de reproductie: yaccinare Ja debutul perioadei de ouat.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Cu o zi inainte si dupd vaccinare, nu trebuie aplicat puilor de ofing nici un medicament sau
dezinfectant.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

{1. PRECAUTII SPECIALF, PENTRU DEPOZITARE
A nu se lisa la vederea §i indemina copiilot.

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

A se proteja de lumina.

A nu se congela.

A nu se utiliza acest produs veterinas dupd data expirdrii marcatd pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupd reconstituire conform indicatiilor: 4 ore.

2. ATENTIONARE (ATENTIONART) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinfa:
Vaccinaii doar animalele sanatoase.

Precautii speciale pentrin utilizare la animale:

Tulpina vaccinald se poate raspandi la puil de gaing nevaccinati. Testele de siguran{d si de revenire la
virulentd au demonsirat ca tulpina vaccinala este signed pentru puii de giind. Este recomandat sa se
vaccineze toate pasirile din locatie n acelasi timp.

Precautii speciale care ebuie luate de persoana carc administreazd produsul medicinai veterinar la
animale:

in timpul manipuldrii produsului medicinal veterinar trebuie si se poatte echipament personal de
protectie, care constd in ochelari si masti de protectie smpotriva prafului sau o casci cu circulatie a
aerului filtrat, i special in timpul vaccinrii conform metodei de adiministrare prin pulverizare.

Personalul implicat si cei care participa la vaccinarea puilor trebuie s respecte principiile generale de
igiend (schimbarea hainelor, purtarea ménugilor, curifarea si dezinfectarea cizinelor).

Utilizare In perioada de ouat:
Siguranta produsului medicinal veterinar a fost demonstratd atunci cand este administrat pe durata

perioadei de onat.

[nteractiuni cu alte produse medicinale sau alte fore de interactiune:

MWM
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Datele privind siguranta si eficacitatea demonstreazi ci acest vacein poate {1 administrat incepand cu
prima zi de viata, prin pulverizate grosiers sau instilare oculard, fnainte de administrarea vaceinului
Poulvac IB QX (acolo unde este autorizat), cu un interval de 7 pani la 14 zile intre cele doua
administedri, fn cazul utilizari asociate, debutul imunititii este la 21 zile dupi vaccinarea cu Pdulvac
IB QX pentru protectia  impottiva tulpinii IBV tip QX si la 27 zile impotriva serotipului’
Massachusetts si tolpinilor IBV D274, dupd vaccinarea cu Poulvac 1B Primer. A fost stabilit, de*
asemenea, un debut al imunitafii la 21 zile dupi a doua vaccinare fmpotriva tulpinilor IBV Variant 2
([S-1494-like) si 793B in cazul utilizarii asociate, cu Poulvac TB QX aga cum este detaliat mai sus,
demonstrat prin reducerea semnelor respiratorii cauzate de tulpinile Variant 2 (IS-1494-like) si
serotipul 793B de BV ( evaluat prin activitatea ciliard a explantelor traheale). Posibila interferenti a
anticorpilor maternali (MDA) asupra eficacitifii fmpotriva tulpinilor Variant 2 si serotipului 7938 nu a
fost investigatd. Patametrii de siguranfd si evenimentele adverse nu diferd de cele descrise pentru
vaceinurile administrate separat,

Nu existd informatii disponibile referitoare ia siguranfa si eficacitatea acestui vaccin cénd este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar cu exceptia produsului mentionat mai sus. Decizia utilizirii acestui
vaccin Thainte sau dupd oricare alf produs medicinal veterinar va fi stabilits de [a caz la caz,

Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi):
Administrarea unei supradoze, de 10 ori doza normald, nu are ca rezultat simptome diferite de cele
mentionate la sectiunea 6.

TR

[ncompatibilitai:
A nu se amesteca cu niei un alt produs medicinal veterinar.

i3, PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUT NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminate 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 farnizat 1o cutii cu zece flacoane, de 1000, 2500 si 5000,
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugim si contactaii
reprezentantul focal al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Zoetis Roménia SRL, Piata Montreal, nr. 10, Cladirea World Trade Center, Intrarea F, Etaj 1, sector 1,
Bucuresti, 011469, Roménia, Tel: +4021 202 3083, Fax;+4021 202 3100
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