ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
N

Poulvac IB Primer liofilizat pentru suspensie pentru administrare oculo-nazala, admlmstrare oculara

sau administrare in apa de baut pentru gaini ﬂ\\

m

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza contine:
Substante active:

Virusul bronsitei infectioase aviare, tulpina H120, Massachusetts, Viu:  103° — 1054 DIEso*
Virusul bronsitei infectioase aviare, tulpina D274, Viu: 103° — 10>* DIEso*

*DIEso = 50% doza infectioasa embrionara.

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

D-Manitol

Gelatinid

Mio-Inozitol
NZ Case Plus

Liofilizat de culoare alb-inchis pana la crem.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tintia

Gdini (pui de gaina).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activa a puilor de géina impotriva tulpinilor serotipului Massachusetts si tulpinilor
asemdndtoare D274 ale virusului bronsitei infectioase aviare (BIA).

Instalarea imunitatii: 27 zile dupa vaccinare.
Durata imunitatii: 16 sdptamani dupa vaccinare.

3.3 Contraindicatii

Nu existi.

3.4 Atentioniri speciale
Vaccinati doar animalele sinitoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tinti:



Tulpina vaccinali se poate rispandi la puii de gaina nevaccinati. Testele de siguranta si de revenire la
virulent3 au demonstrat ¢4 tulpina vaccinali este sigurd pentru puii de gdina. Este recomandat sé se
vaccineze toate pisarile din locatie in acelagi timp.

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

fn timpul manipularii produsului medicinal veterinar trebuie sa se poarte echipament personal de
protectie, care constd in ochelari si mésti de protectie impotriva prafului sau o cascd cu circulatie a
aerului filtrat, in special in timpul vaccindrii conform metodei de administrare prin pulverizare.

Personalul implicat si cei care participa la vaccinarea puilor trebuie sd respecte principiile generale de
igiena (schimbarea hainelor, purtarea manusilor, curétarea si dezinfectarea cizmelor).

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Pui de gdina:

Foarte rare Semne respiratorii'

(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportrile izolate):

'In general, de naturd usoara si tranzitorie.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detindtorului
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
Piaséri oudtoare:

Siguranta produsului medicinal veterinar a fost demonstrata atunci cand este administrat pe durata
perioadei de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ca acest vaccin poate fi
administrat incepand cu prima zi de viati, prin pulverizare grosiera sau instilare oculara, inainte de
administrarea vaccinului Poulvac IB QX (acolo unde este autorizat), cu un interval de 7 pana la 14 zile
intre cele doud administrari. In cazul utilizarii asociate, debutul imunitatii este la 21 zile dupa
vaccinarea cu Poulvac IB QX, pentru protectia impotriva tulpinii IBV tip QX, si la 27 zile, impotriva
serotipului Massachusetts si tulpinilor IBV D274, dupa vaccinarea cu Poulvac IB Primer. A fost
stabilit, de asemenea, un debut al imunitatii la 21 zile dupa a doua vaccinare impotriva tulpinilor IBV
Variant 2 (IS-1494-like) si serotipului 793B, in cazul utilizarii asociate cu Poulvac IB QX, asa cum
este detaliat mai sus, demonstrat printr-o reducere a semnelor respiratorii cauzate de tulpinile BIA
Variant 2 (IS-1494-like) si serotipul 793B (evaluat prin activitatea ciliard a explantelor traheale).
Posibila interferenti a anticorpilor maternali (MDA) asupra eficacititii impotriva tulpinilor Variant 2



|
$i serotipului 793B nu a fost investigatd. Parametrii de siguranta si evenimentele adver’é’@gu diferd de
cele descrise pentru vaccinurile administrate separat. L

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind este.ufilizat
cu alt produs medicinal veterinar cu exceptia produsului mentionat mai sus. Decizia utilizirii acestiri
vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabiliti de la caz la caz.

3.9 Cii de administrare si doze

Schema de vaccinare:

Broileri: vaccinare din prima zi de viata.

Viitoare gdini oudtoare sau pasari de reproductie: vaccinare din prima zi de viatd sau in cursul
saptamanii a 3-a sau a 4-a de viatd pentru protectia imediati a tineretului aviar si pregétirea pentru
vaccinarea ulterioard cu un vaccin inactivat.

Gaini oudtoare sau pasari de reproductie: vaccinare la debutul perioadei de ouat.

O doza de vaccin per pasidre administrata prin pulverizare, prin instilare oculari sau in apa de baut.
Cantitatea de apa ce va fi utilizatd depinde de metoda de administrare:

Pentru administrarea prin pulverizare (administrare oculo-nazala);

Se dilueazi si se administreaza vaccinul reconstituit cu o rati de o doza de vaccin reconstituit per
pasire, in conformitate cu instructiunile echipamentului dumneavoastra specific de vaccinare prin
pulverizare grosierd. Volumul recomandat pentru o doza este cuprins intre 0,1 si 0,5 ml.
Dispozitivul de pulverizare utilizat trebuie sa fie setat la o dimensiune a picaturilor de 0,12 pani la
0,15 mm in diametru. Distanta de la capul pulverizatorului la pasare trebuie sa fie de aproximativ 50
cm.

In timpul pulverizarii si aproximativ 20 - 30 de minute dupi aceea, ventilatia trebuie sa fie oprita sau
redusd. Reducerea intensitatii luminoase este recomandati pentru a evita deranjarea animalelor.

Pentru instilare oculard (administrare oculari):

50 ml pentru 1000 de pasdri.

O picatura (0,05 ml) de solutie vaccinala este administrata la nivelul unui ochi. Pentru aceasta, capul
animalului trebuie fixat pentru a nu permite picaturii si se scurga. 1000 doze de vaccin sunt dizolvate
in 50 ml apa.

Pentru administrarea in apa de biut:
In functie de varsta pasarilor: Cantitatea de apa in litri pentru 1000 de pui de giina trebuie ajustatd in
concordantd cu vérsta in zile a puilor de gdina (pana la un maximum de 40 de litri).

Apa care contine un nivel ridicat de clor sau ioni de metal nu trebuie utilizati si conductele, tevile etc.
trebuie sa fie curitate riguros si libere de urme de substante dezinfectante si detergenti. Se recomandi
adaugarea de proteine protectoare sub forma de lapte praf degresat (2 g pe litru de apa) sau lapte
degresat (1 litru pe 50 litri de ap3) in apa.

Pasérile trebuie si fie private de apa cu aproximativ 2 ore inainte de vaccinare. Pentru vaccinare,
utilizati atatia litri de apa cét este varsta pasarilor in zile, pentru 1000 de pasari, pana la un maximum
de 40 de litri, agsa cum este indicat mai sus.

Pregititi cantitatea de vaccin care trebuie utilizatd in decurs de 4 ore. indepartati capsa sigiliu si dopul
flaconului de vaccin si suspendati vaccinul in cantitatea corespunzitoare de api si amestecati cu
atentie. Trebuie avutd grijd pentru a se goli complet flaconul si a se administra vaccinul diluat imediat.
Asigurati-va cd pésirile nu au acces la apa netratati pana c4nd apa tratati a fost consumati.

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



Dupi reconstituire, suspensia este transparentd pana la alba opaci (in functie de volumul de apd
utilizat).

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

Administrarea unei supradoze, de 10 ori doza normald, nu are ca rezultat simptome diferite de cele
mentionate la sectiunea 3.6 ,,Evenimente adverse®.

3.11 Restrictii speciale de utilizare i conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI01AD07

Vaccinul asigurd imunizarea activd impotriva virusului bronsitei infectioase aviare (BIA), tulpinile
Massachusetts si cele aseménatoare D274.

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: 18
l1l“lenrlr.nenul de valabilitate dup reconstituire conform indicatiilor: 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

Fllaco'ar}e de sticld de tip I, inchise cu un dop de cauciuc clorobutil de tip I si sigilate cu o capsa de

aluminiu.

Vaccinul este furnizat in cutii cu zece flacoane de 1000, 2500 si 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.
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Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deselihlor
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 COMERCIALIZARE

180137

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 31.07.2013

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton cu zece flacoane de sticli de 1000, 2500 sau 5000 doze

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Poulvac IB Primer liofilizat pentru suspensie pentru administrare oculo-nazala, oculard sau
administrare in apa de baut

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Virusul bronsitei infectioase aviare, tulpina H120, Massachusetts, Viu: 10*° — 10%* DIEs¢/doza*
Virusul bronsitei infectioase aviare, tulpina D274, Viu: 1030 — 10%* DIEs¢/doz&*
*DIEso = 50% dozi infectioasi embrionari.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 1000 doze
10 x 2500 doze
10 x 5000 dozg

| 4. SPECIH TINTA

Gaini (pui de gdind).

5. INDICATH

[ 6. CAIDE ADMINISTRARE

Pulverizare, instilare oculari sau administrare in apa de béut.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa 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 lumind.



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

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

Ll 1.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[ 12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

|i3. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

180137

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI1

Flacoane de sticli cu 1000 /2500 / 5000 doze

5

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Poulvac IB Primer

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Virusul Brongitei Infectioase Aviare, tulpina H120, Massachusetts,Viu:  10>° — 10%* DIEso/doz
Virusul Brongitei Infectioasg Aviare, tulpina D274, Viu: 10*° — 10>* DIEs¢/doza
1000 doze
2500 doze
5000 doze

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

11



Hueh o9

B. PROSPECTUL



PROSPECTUL
1. {/{anumirea produsului medicinal veterinar
I"» ; ‘ wc IB Primer liofilizat pentru suspensie pentru administrare oculo-nazald, oculara sau
administrare in apa de bdut pentru géini
2. Compozitie
Fiecare dozi contine:

Substante active:

Virusul bronsitei infectioase aviare, tulpina H120, Massachusetts, Viu: 1039 — 10>* DIEso*
Virusul bronsitei infectioase aviare, tulpina D274, Viu: 1039 — 10>*DIEso*

*DIEso = 50% dozi infectioasd embrionara.

Liofilizat de culoare alb-inchis pana la crem.

3.  Specii tinta

Gaini (pui de giina).

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a puilor de giini impotriva tulpinilor serotipului Massachusetts si tulpinilor
aseminitoare D274 ale virusului bronsitei infectioase aviare (BIA).

Instalarea imunitatii: 27 zile dupd vaccinare.
Durata imunitatii: 16 sdptdmani dupa vaccinare.
5.  Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sanitoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile finta:

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

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

fn timpul manipularii produsului medicinal veterinar trebuie sa se poarte echipament personal de
protectie, care consta in ochelari si masti de protectie impotriva prafului sau o cascd cu circulatie a
aerului filtrat, in special in timpul vaccinarii conform metodei de administrare prin pulverizare.




Personalul implicat si cei care particip la vaccinarea puilor trebuie si respecte principiile generale de
igiend (schimbarea hainelor, purtarea manusilor, curitarea si dezinfectarea cizmelor). P
Pasiri ouitoare: ]
Siguranta produsului medicinal veterinar a fost demonstrati atunci cand este administrat pe durata
perioadei de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale si_alte forme de interactiune:

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreazi ci acest vaccin poate fi
administrat incepand cu prima zi de viatd, prin pulverizare grosiera sau instilare oculars, inainte de
administrarea vaccinului Poulvac IB QX (acolo unde este autorizat), cu un interval de 7 pani la 14 zile
intre cele doud administrari. in cazul utilizdrii asociate, debutul imunitatii este la 21 zile dupi
vaccinarea cu Poulvac IB QX, pentru protectia impotriva tulpinii IBV tip QX, si la 27 zile, impotriva
serotipului Massachusetts i tulpinilor IBV D274, dupi vaccinarea cu Poulvac IB Primer. A fost
stabilit, de asemenea, un debut al imunitatii la 21 zile dupa a doua vaccinare impotriva tulpinilor IBV
Variant 2 (IS-1494-like) si serotipului 793B, in cazul utilizdrii asociate cu Poulvac IB QX, asa cum
este detaliat mai sus, demonstrat prin reducerea semnelor respiratorii cauzate de tulpinile Variant 2
(IS-1494-like) si serotipul 793B de BIA (evaluat prin activitatea ciliard a explantelor traheale).
Posibila interferentd a anticorpilor maternali (MDA) asupra eficacititii impotriva tulpinilor Variant 2
si serotipului 793B nu a fost investigatd. Parametrii de siguranta si evenimentele adverse nu difera de
cele descrise pentru vaccinurile administrate separat.

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar cu exceptia produsului mentionat mai sus. Decizia utilizirii acestui
vaccin inainte sau dupad oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabiliti de la caz la caz.

Supradozaj:
Administrarea unei supradoze, de 10 ori doza normal3, nu are ca rezultat simptome diferite de cele

mentionate la sectiunea 7 ,,Evenimente adverse®.

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Pui de gdina:

Foarte rare (<1 animal / 10000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate):
Semne respiratorii!

'In general, de natura usoara si tranzitorie.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate n acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugdm si contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizind
datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbomv@icbmv.ro

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

Broileri: vaccinare din prima zi de viata.



Viitoare gdini oudtoare sau pasari de reproductie: vaccinare din prima zi de v1ata sau in cursul
saptamann a3-asauad-ade viatd pentru protectia imediatd a tineretului aviar si pregétirea pentru
Vaccmaxea ufterioard cu un vaccin inactivat.
Giainj-oudtoare sau pasdri de reproductie: vaccinare la debutul perioadei de ouat.

d&a de vaccin administrati per pasire prin pulverizare, prin instilare oculara sau in apa de baut.
Cantitatea de apa ce va fi utilizatd depinde de metoda de administrare:

. 9%  Recomandari privind administrarea corecta

Pentru administrarea prin pulverizare (administrare oculo-nazala):

Se dilueaza si se administreazi vaccinul reconstituit cu o ratd de o dozi de vaccin reconstituit per
pasire, in conformitate cu instructiunile echipamentului dumneavoastra specific de vaccinare prin
pulverizare grosiera. Volumul recomandat pentru o doza este cuprins intre 0,1 i 0,5 ml.
Dispozitivul de pulverizare utilizat trebuie s fie setat la o dimensiune a picaturilor de 0,12 pana la
0,15 mm in diametru. Distanta de la capul pulverizatorului la pasire trebuie sa fie de aproximativ 50
cm.

In timpul pulverizarii si aproximativ 20 - 30 de minute dupa aceea, ventilatia trebuie sé fie oprita sau
redusi. Reducerea intensititii luminoase este recomandata pentru a evita deranjarea animalelor.

Pentru instilare oculard (administrare oculard):

50 ml pentru 1000 de pasari. O piciturd (0,05 ml) de solutie vaccinald este administratd la nivelul unui
ochi. Pentru aceasta, capul animalului trebuie fixat pentru a nu permite picaturii sd se scurgd. 1000
doze de vaccin sunt dizolvate in 50 ml apa.

Pentru administrarea in apa de baut:
In functie de vérsta pisirilor: Cantitatea de apa in litri pentru 1000 de pui de géina trebuie ajustati in

concordanti cu vérsta in zile a puilor de giina (pand la un maximum de 40 de litri).

Apa care contine un nivel ridicat de clor sau ioni de metal nu trebuie utilizata si conductele, tevile etc.
trebuie sa fie curitate riguros si libere de urme de substante dezinfectante si detergenti. Se recomanda
addugarea de proteine protectoare sub forma de lapte praf degresat (2 g pe litru de api) sau lapte
degresat (1 litru pe 50 litri de apa) in apa.

Pasirile trebuie sa fie private de apa cu aproximativ 2 ore inainte de vaccinare. Pentru vaccinare,
utilizati atétia litri de apa cét este vérsta pasarilor in zile, pentru 1000 de pésari, pand la un maximum
de 40 de litri, asa cum este indicat mai sus.

Pregititi cantitatea de vaccin care trebuie utilizata in decurs de 4 ore. Indepirtati capsa sigiliu si dopul
flaconului de vaccin si suspendati vaccinul in cantitatea corespunzatoare de apa si amestecati cu
atentie. Trebuie avuti grija pentru a se goli complet flaconul si a se administra vaccinul diluat imediat.
Asigurati-va ca pasarile nu au acces la apé netratatd pana cind apa tratata a fost consumata.

Cu o zi Inainte si dupi vaccinare, nu trebuie aplicat puilor de gdina nici un medicament sau
dezinfectant.

Dupa reconstituire, suspensia este transparenti pana la alb opac (in functie de volumul de apé utilizat).

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11, Precautii speciale pentru depozitare



A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra i transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C). A nu se congela. A se feri de Jumina.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe etichets dupi Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 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. Aceste misuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

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 elibereazi cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
180137
Vaccinul este furnizat in cutii cu zece flacoane de 1000, 2500 si S000 doze.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-La-Neuve

Belgia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera De Camprodon S/N

La Vall De Bianya

17813 Girona

Spania




Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Zoetik Romania SRL
Tel: +40785019479
zdetisromania@zoetis.com

17.  Alte informatii

Vaccinul oferd imunizare activa impotriva virusului bronsitei infectioase aviare (BIA), tulpinile
Massachusetts si cele asemanitoare D274.
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