AMNEXH w. L

ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Poulvac IB QX liofilizat pentru suspensie pentru pulverizare la puii de gdina.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
O doza contine:

Substanti activa:
Virusul viu atenuat al Bronsitei Infectioase Aviare, tulpina L1148 10°° - 10>® EIDs, .

"EIDso = 50% Doza infectanta pe oud embrionate

Excipienti
Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru suspensie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Puii de gaina.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Pentru imunizarea activd a puilor de gidinad pentru a reducere semnele respiratorii ale Bronsitei Infectioase
cauzate de varietiti QX — like ale virusului Bronsitei Infectioase.

Instalarea imunitatii: la 3 saptamani dupa vaccinare.
Durata imunitatii: 63 de zile dupa vaccinare.

4.3 Contraindicatii

A nu se folosi in perioada de ouat.
A nu se vaccina viitoarele gaini ouitoare /de reproductie inainte de varsta de 1 saptiména.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Virusul vaccinal se poate rispandi prin contact de la pasarile vaccinate la cele nevaccinate, o perioadd de
minimum 14 zile de la vaccinare. Ca urmare puii vaccinati trebuie separati de cei nevaccinati. Masuri de
precautie trebuie luate si pentru a preveni riaspandirea virusului vaccinal citre fauna sélbatici.

Curitarea si dezinfectarea incintei dupa vaccinare este recomandata.

Acest vaccin trebuie folosit doar dupi ce s-a stabilit ca varietatea de tulpind QX — like a virusului Brongitei
Infectioase este relevanta epidemiologic.

Este important de a se evita introducerea virusului vaccinal IB QX in incintele in care tulpina de tip silbatic
nu este prezenti. Vaccinul IB QX trebuie administrat in incubatoare, numai dacd controalele
corespunzitoare sunt valabile pentru a evita raspandirea virusului vaccinal la puii ce vor fi transportati la

grupuri ce nu au fost expuse la IB QX.



)

A fost demonstrat ci vaccinul conferd protectie impotriva varietafilor QX-like. Protectia impotriva altor
tulpini circulante de Bronsitd Infectioasd nu a fost investigata.
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~ Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Vaccinati doar animalele sdnatoase.
Toti puii dintr-un amplasament trebuie vaccinati in acelasi timp.

Intre doza eficace si ineficace, existd o limita foarte mica, deci aveti grijé pentru a administra doza corecta.

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

animale

Trebuie avutd grija atunci cand vaccinul este reconstituit i administrat. Pentru a evita contactul direct cu
vaccinul pulverizat, purtati o mascd de protectie adecvat la nivelul ochilor.
Dupa utilizare, méinile se spala si se dezinfecteaza.

Alte precautii

Nu este cazul.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu au fost observate efecte secundare dupé vaccinare.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau ouat

Nu exista informatii disponibile privind siguranta administririi vaccinului in perioada de ouat.
Nu se utilizeazi la pasari in perioada de ouat §i/sau in interval de 4 siptiméni inainte de inceperea perioadei

de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind este utilizat cu alt
produs medicinal veterinar. Decizia utilizdrii acestui vaccin fnainte sau dupd oricare alt produs medicinal

veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Programul de vaccinare:
Broileri: o dozi de vaccin incepand cu vérsta de 1 zi, administrat prin pulverizare.
Viitoarele gaini ouatoare sau de reproductie: o dozi de vaccin incepénd cu vérsta de 7 zile, administrat prin

pulverizare.

Administrare
Poulvac IB QX poate fi folosit in majoritatea echipamentelor de pulverizare. Echipamentul de pulverizat

trebuie si furnizeze particule mari (picaturi intre 80 i 160 pm). Distanta dintre capul pulverizatorului si
pasire trebuie si fie de aproximativ 50 cm. Folositi 0,15 - 0,5 litri de apa pentru 1000 de pasari in functie de
tipul echipamentului de pulverizare ce va fi folosit.

Indepartati capsa de aluminiu de pe flaconul de vaccin. Pentru a dizolva peleta de vaccin, dopul de cauciuc
trebuie indepartat in timp ce flaconul este imersat intr-o cand de plastic gradata contindnd un litru de api
curatd si rece. Umpleti flaconul cu apa pana la jumatate, inlocuiti dopul si agitati pentru a divolva orice urind
de vaccin nedizolvata. Concentratul de vaccin trebuie adaugat, apoi, in apa din rezervorul pulverizatorului i

amestecat temeinic.



Administrati o dozd de vaccin preparat pe pasire.

4,10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Leziuni renale (paliditate, leziuni microscopice) pot fi observate dupa administrarea unu ,;ﬁﬁ_fédozéde 10 ori

mai mare decdt doza recomandata.
4.11 Timp de asteptare
Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Imunizare activi impotriva virusului Brongsitei Infectioase Aviare, varietatea de tulpind IB QX — like ce
cauzeaza Brongita Infectioasd la puii de gdind.

Codul veterinar ATC: QI01ADO07

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

D- manitol
Gelatina

Inozitol

Peptona

Apa pentru injectii

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa reconstituire: 2 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla .
Dop de cauciuc clorobutilic izolat cu capse de aluminiu sertizate.

Dimensiunile de ambalaj:
Cutii de 10 x 2000 doze
Cutii de 10 x 5000 doze
Cutii de 10 x 10 000 doze.

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



. A0 . . . . . A . .
Distrugereddeseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat autorizat

X P - P
pentru utilizare de catre autoritéfile competente.

DETIN ATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Pfizer Animal Health MA EEIG

Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ
Marea Britanie

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

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI



ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE

[ S



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie cu 10 flacoane de 2000 sau 5000 sau 10 000 doze

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Poulvac IB QX
Liofilizat pentru suspensie pentru pulverizare la puii de gaina.

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa:
Virusul viu atenuat al Bronsitei Infectioase Aviare, tulpina L1148 10°° - 10°% EIDs, .

"EIDsp = 50% Dozi infectanta pe oud embrionate

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru suspensie.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x gggo doze
0

|5.  SPECII TINTA

Puii de gaina

6.  INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activi a pasirilor pentru reducerea semnelor respiratorii ale Bronsitei Infectioase cauzate

de varietdti QX — like ale virusului Brongitei Infectioase.

l 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Il

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE

]

Timp de asteptare: Zero zile

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}
Dupa reconstituire a se folosi in decurs de 2 ore.

{ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE




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

'~ “DESEURILOR, DUPA CAZ

I;RECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A

Eliminare: a se citi prospectul.

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII

,Numai pentru uz veterinar” - se elibereaza numai pe bazd de refeta veterinara.

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

A nu se lisa la indemana i vazul copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

]

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

L

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numér}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de sticla
10 x 2000, 5000, 10000 doze

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Poulvac IB QX

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Virusul viu atenuat al Bronsitei Infectioase Aviare, tulpina L1148 10*? - 10* EIDs¢/doza

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

2000 doze
5000 doze
10000 doze

[ 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Vaccinare prin pulverizare

| 5.  TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}

| 7.  DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
Poulvac IB QX
Liofilizat pentru suspensie pentru pulverizare la puii de gama

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL 'PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE ’

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road

Sandwich,

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

Producitori pentru eliberarea seriei:

Pfizer Global Manufacturing Weesp sau Pfizer Olot S.L.U.

C.J. Van Houtenlaan 36 Ctra. De Camprodon, S/N ,,La Riba”
1381 CP Weesp Vall de Bianya

Olanda 17913 Gerona, Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Poulvac IB QX liofilizat pentru suspensie pentru pulverizare la puii de géina.

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

O doza contine:
Substan;a activa:
Vlrusul viu atenuat al Bronsitei Infectioase Aviare, tulpina L1148 10*° - 10** EIDs,".

EID50 = 50% Dozi infectantd pe ou embrionat

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a puilor de gdind pentru reducerea semnelor respiratorii ale Bronsitei Infectioase
cauzate de varietiti QX — like ale virusului Bronsitei Infectioase.

Instalarea imunitatii: la 3 saptdmani dupa vaccinare.
Durata imunitatii: 63 de zile dupa vaccinare.

5. CONTRAINDICATII

A nu se folosi In perioada de ouat.
A nu se vaccina viitoarele gdini oudtoare /de reproductie inainte de vérsta de 1 saptdiména.

6. REACTII ADVERSE

Nu sunt. Dacd observati reactii sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugam
informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA
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Puii dé‘:rgéiné.
‘ 8." POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE
" ADMINISTRARE
Broileri: o0 dozi de vaccin incepand cu vérsta de 1 zi, administrat prin pulverizare. . _
Viitoarele giini ouitoare sau de reproductie: o doza de vaccin incepand cu varsta de 7 zile, administrat prin

pulverizare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Poulvac IB QX poate fi folosit in majoritatea echipamentelor de pulverizare. Echipamentul de pulveri.zaF
trebuie sa furnizeze particule mari (picaturi intre 80 gi 160 pm). Distanta dintre capul pulverizatorului si
pasire trebuie si fie de aproximativ 50 cm. Folositi 0,15 - 0,5 litri de apa pentru 1000 de pasiri in functie de

tipul echipamentului de pulverizare ce va fi folosit.

indepartati capsa de aluminiu de pe flaconul de vaccin. Pentru a dizolva peleta de vaccin, dopul de cauciuc
trebuie indepirtat in timp ce flaconul este imersat intr-o cana de plastic gradata contindnd un litru de apa
curatd si rece. Umpleti flaconul cu apa pana la jumatate, inlocuiti dopul §i agitati pentru a divolva orice urma
de vaccin nedizolvatd. Concentratul de vaccin trebuie adiugat, apoi, in apa din rezervorul pulverizatorului si

amestecat temeinic.
Administrati o doza de vaccin preparat pe pasdre.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana si vazul copiilor.

A se pastra flaconul in cartonul exterior pentru a il proteja de lumina.
A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C). A nu se congela.

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.
12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Virusul vaccinal se poate raspandi prin contact de la pasarile vaccinate la cele nevaccinate, o perioadd de
minimum 14 zile de la vaccinare. Ca urmare puii vaccinati trebuie separati de cei nevaccinati. Masuri de
precautie trebuie luate si pentru a preveni raspandirea virusului vaccinal citre fauna silbatic.

Curdtarea si dezinfectarea incintei dupd vaccinare este recomandata.

Acest vaccin trebuie folosit doar dupa ce s-a stabilit ca varietatea de tulpind QX — like a virusului Brongitei
Infectioase este relevantd epidemiologic.

Este important de a se evita introducerea virusului vaccinal IB QX in incintele Tn care tulpina de tip silbatic
nu este prezentd. Vaccinul IB QX trebuie administrat in incubatoare, numai dacid controalele
corespunzdtoare sunt valabile pentru a evita raspandirea virusului vaccinal la puii ce vor fi transportati la

grupuri ce nu au fost expuse la IB QX.

A fost demonstrat ci vaccinul conferd protectie impotriva varietatilor QX-like. Protectia mpotriva altor
tulpini circulante de Bronsita Infectioasd nu a fost investigata.
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Vaccinati doar animalele sanatoase. Toate pasarile din amplasament trebuie vaccinate in acelasi timp.
Intre doza eficace si ineficace, existd o limita foarte mica, deci aveti grija pentru a administra doza corecta.

Trebuie avuta grija atunci cdnd vaccinul este reconstituit i administrat. Pentru a evita contactul direct cu
vaccinul pulverizat, purtati o masca de protectie adecvata la nivelul ochilor.
Dupa utilizare, méinile se spala si se dezinfecteaza.

Nu exista informatii disponibilé privind siguranta administrarii vaccinului in perioada de ouat.
Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat si/sau in interval de 4 sdptdmani inainte de inceperea perioadei

de ouat

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind este utilizat cu alt
produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupi oricare alt produs medicinal

veterinar va fi stabiliti de la caz la caz.

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

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat autorizat
pentru utilizare de catre autoritatile competente.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Vaccinul este furnizat in flacoane de sticla de tip I (Farmacopeea Europeand) de 3 ml cu un dop siliconizat
sigilat cu capse de aluminiu.

Cutie de 10 flacoane de 2000, 5000 sau 10000 doze.

Nu toate formele de prezentare pot fi comercializate.
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