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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘f’,/

NS
P
Poulvac IB QX liofilizat pentru suspensie oculonazal la puii de gdina AN
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA %5%
Fiecare dozi contine: v e

Substanta activi:
Virus viu atenuat al Bronsitei Infectioase Aviare, tulpina L1148 1039~ 105 DIEs,".
"DIEso = 50% Doz infectioasa embrionara.

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

D-manitol

Gelatina

Myo-Inozitol

Peptond

Apa pentru preparate injectabile

Liofilizat de culoare albicioasd pana la be;j.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Puii de gaina.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru imunizarea activa a puilor de gdina pentru a reduce semnele respiratorii ale Bronsitei
Infectioase cauzate de variante QX — asemanatoare (like) ale virusului Bronsitei Infectioase.

Instalarea imunitétii: 3 saptdméani dupa vaccinare.
Durata imunitétii: 63 de zile dupa vaccinare.

3.3  Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentionari speciale

Virusul vaccinal se poate raspandi prin contact de la pasarile vaccinate la cele nevaccinate, o perioadi
de minim 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 silbatica.

Curétarea si dezinfectarea incintei dupd vaccinare este recomandati.

Acest vaccin trebuie utilizat doar dupd ce s-a stabilit ci varianta de tulpind QX — asemandtoare (like) a
virusului Bronsitei Infectioase este relevanta epidemiologic.

Este important a se evita introducerea virusului vaccinal IB QX in incintele in care tulpina de tip
salbatic nu este prezentd. Vaccinul IB QX trebuie administrat in incubatoare, numai daci controalele



corespunzitoare sunt efectuate pentru a evita raspandirea virusului vaccinal la puii ce vor fi
transportati in grupurile ce nu au fost expuse la IB QX.
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A fost demonst«ggf ‘ vaccinul conferd protectie impotriva variantelor QX- asemanatoare (like).
Protectia impotriva §¥or tulpini circulante de Bronsitd Infectioasd nu a fost investigata.

A n 3 . e .. D ..
Deoarece Intre d g? icace si ineficace, existd o limita foarte mic, aveti grija pentru a administra

doza corectd. & /4
Sf
Vaccinati Eiﬂag&gimalele sdnitoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

INANTA

ey g

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Toti puii dintr-un amplasament trebuie vaccinati in acelasi timp.

Cand vaccinarea este planificata la viitoarele gaini oudtoare sau de reproductie cu vérsta mai mica de 7
zile, efectivul acesta ar trebui si fie vaccinat cu un vaccin IB pentru a asigura descendenta cu AMD
(anticorpi maternali derivati) Impotriva IBV.

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

Trebuie avut grija atunci cand vaccinul este reconstituit si administrat. Pentru a evita contactul direct
cu vaccinul pulverizat, purtati o masca de protectie respiratorie si de protectie a ochilor. Dupa
utilizare, mainile se spala si se dezinfecteaza.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Puii de gaina:

Foarte rare semne respiratorii'

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

'In general usoare si dureaza citeva zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Pidsari ouatoare:
Siguranta produsului medicinal veterinar a fost demonstrata atunci cand este administrat in timpul

perioadei de ouat.
Eficacitatea produsului medicinal veterinar nu a fost demonstrata atunci cand este administrat in

timpul perioadei de ouat.
Decizia de a utiliza acest vaccin in timpul perioadei de ouat, trebuie luatd de la caz la caz.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
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Datele privind siguranta si eficacitatea demonstreaza cd acest vaccin poate fi administrt@jg;epand cu
varsta de o zi prin pulverizare grosierd dupa administrarea vaccinului Poulvac 1B Primerd&colo unde
este autorizat) si prin instilare oculara cu un interval de 7 pana la 14 zile intre cele doua amlstrarl
In cazul utilizarii asociate, debutul imunitatii este la 21 de zile dupa vaccinarea Poulvac [BQ%pentru
protectia Impotriva tulpinii IBV tip QX si la 27 de zile impotriva serotipulului Massachysetts si
tulpinilor de IBV D274, dupa vaccinarea cu Poulvac IB Primer. A fost stabilit, de asemen%‘d”i?xi’l“

al imunitatii la 21 de zile dupa a doua vaccinare impotriva tulpinilor IBV Variant 2 (IS-1494- Ilke) sr"
793B in cazul utilizarii asociate, cu Poulvac IB QX asa cum este detaliat mai sus, demonstrat prin
reducerea semnelor respiratorii cauzate de tulpinile Variant 2 (1S-1494- like) si serotipul 793B de IBV
(evaluat prin activitatea ciliara a explantelor traheale). Posibila interferenti a anticorpilor maternali
(MDA) asupra eficacitatii impotriva tulpinilor Variana 2 si serotipului 793B nu a fost investigata.
Parametrii de sigurantd si evenimentele adverse nu difera de cele descrise pentru vaccinurile
administrate separat.

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alt produs
medicinal veterinar cu exceptia produsului mentionat mai sus. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte
sau dupa oricare alte produse medicinale veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze

Programul de vaccinare

Broileri: 0 dozd de vaccin de la varsta de 1 zi, administrat prin pulverizare.

Viitoarele gaini oudtoare sau de reproductie: o dozi de vaccin de la varsta de 7 zile, administrat prin
pulverizare. Vaccinul poate fi administrat incd de la vérsta de 1 zi la viitoarele gaini oudtoare sau de
reproductie cu AMD (anticorpi maternali derivati) impotriva IBV.

Administrare

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat in majoritatea echipamentelor de pulverizare.
Echipamentul de pulverizare trebuie sa furnizeze particule mari (picituri mai mari de 100 pm).
Distanta dintre capul pulverizatorului pana la pasire depinde de tipul de pulverizator utilizat. Se
recomanda sd se consulte instructiunile producatorului dispozitivului de pulverizare inainte de
utilizare. Volumele de resuspensie variaza de asemenea in functie de tipul de echipament de
pulverizare. Volumul de resuspensie recomandat pentru 1 doza este cuprinsi intre 0,15 si 0,5 ml.
Indepartati capsa de aluminiu de pe flaconul de vaccin. Pentru a dizolva peleta de vaccin, dopul de
cauciuc trebuie indepdrtat in timp ce flaconul este imersat intr-o cani de plastic gradati continind 1
litru de apd curatd si rece. Umpleti flaconul cu apa pana la jumatate, inchideti flaconul cu dopul si
agitati pentru a dizolva orice urma de vaccin nedizolvatd. Concentratul de vaccin trebuie adaugat,
apoi, in apa din rezervorul pulverizatorului si amestecat temeinic.

Administrati o doza de vaccin preparat pe pasire.
Dupd reconstituire, suspensie transparenta pana la alba opac (in functie de volumul de diluant utilizat).
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Leziuni renale (paliditate, leziuni microscopice) pot fi observate dupa administrarea unui supradoze de
10 ori mai mare decat doza recomandati.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si 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.

4.1
Imunizare activa imipotriva virusului Bronsitei Infectioase Aviare, varietatea de tulpind IB QX -
aseminitoare (like) ce cauzeazi Bronsita Infectioasa la puii de gaind.

5. INFORMATH FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.
5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 18
luni.
Termenul de valabilitate dupi reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra 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
Flacon de sticla inchis cu dop de cauciuc clorobutil si sigilat cu capsa de aluminiu sertizata.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutii cu 1 flacon x 2000 doze
Cutii cu 1 flacon x 5000 doze
Cutii cu 1 flacon x 10000 doze.
Cutii cu 10 flacoane x 2000 doze
Cutii cu 10 flacoane x 5000 doze
Cutii cu 10 flacoane x 10000 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.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium
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7. NUMARUL(NNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160226

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 22.10.2013

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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/ro).
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ANEXA 11

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie cu un flacon sau zece flacoane de 2000, 5000 sau 10000 doze

A

1. DENUMIREA PideUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Urdal

o

ntru suspensie oculonazala.

G

WZ

Poulvac IB QX hoﬁh

;f’

(2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substanta activa:
Virus viu atenuat al Bronsitei Infectioase Aviare, tulpina L1148 10*¢- 10°°DIEso".

*DIEso = 50% Doza mfecuoasa,embrlonara

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 2000 doze

1 x 5000 doze

1 x 10000 doze
10 x 2000 doze
10 x 5000 doze
10 x 10000 doze

| 4. SPECII TINTA

Puii de giina.

| 5. INDICATII

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Pulverizare.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

EXP {1l/aaaa}
Odata reconstituit a se utiliza n interval de 2 ore.

D. PRECAUTII SPECIALE PENTRU BEPOZITARE

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.



4.

A se feri de lumina. L

G

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

RS TPRN,
CHINDOD q,\i\(j?*‘?'
FATEA NP

e

-

11. 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 indeména copiilor.

L 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160226

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

MICI y
R

Flacon de sticla 1 x Sé;’li? 10 x 2000, 5000, 10000 doze

A

25 a
gL

1. DENUMIREA/RODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

]

Poulvac IB QX

16

I 2.  INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Virus viu atenuat al Bronsitei Infectioase Aviare, tulpina L1148 10*° — 10°° DIEse/dozd
2000 doze

5000 doze

10000 doze

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

EXP {li/aaaa}



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produstjﬂl medicinal veterinar

Poulvac IB QX liofilizat pe}a;a'u suspensie oculonazala la puii de gaind

,.\?‘&

2. Compozitie

Fiecare dozi contine:

Substanta activa:

Virus viu atenuat al Bronsitei Infectioase Aviare, tulpina L1148 1039-10°% DIEso .

"DIEsy = 50% Doz infectioasa embrionara

Liofilizat de culoare albicioasé pana la bej.

3.  Specii tinta

Puii de gaini.

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a puilor de giina pentru a reduce semnele respiratorii ale Bronsitei
Infectioase cauzate de variante QX — asemandtoare (like) ale virusului Bronsitei Infectioase.

Instalarea imunititii: 3 siptamani dupd vaccinare.
Durata imunitatii: 63 de zile dupa vaccinare.

S. Contraindicatii
Nu exista.
6.  Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:

Virusul vaccinal se poate rispandi prin contact de la pasarile vaccinate la cele nevaccinate, o perioada
de minim 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 salbatica.
Curitarea si dezinfectarea incintei dupa vaccinare este recomandata.

Acest vaccin trebuie utilizat doar dupa ce s-a stabilit ci varianta de tulpind QX — aseménitoare (like) a
virusului Bronsitei Infectioase este relevanta epidemiologic.

Este important a se evita introducerea virusului vaccinal IB QX in incintele in care tulpina de tip
salbatic nu este prezenti. Vaccinul IB QX trebuie administrat in incubatoare, numai daca controalele
corespunzatoare sunt efectuate pentru a evita rispandirea virusului vaccinal la puii ce vor fi
transportati in grupurile ce nu au fost expuse la IB QX.

A fost demonstrat ci vaccinul conferd protectie impotriva variantelor QX- asemanitoare (like).
Protectia impotriva altor tulpini circulante de Bronsitd Infectioasd nu a fost investigata.



Deoarece intre doza eficace si ineficace, exista o limita foarte mica, aveti griji pentru a administra
doza corecta.

Vaccinati doar animalele sinitoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta: Y

Toti puii dintr-un amplasament trebuie vaccinati in acelasi timp. A

Cénd vaccinarea este planificati la viitoarele giini oudtoare sau de reproductie cu Varsta mai mica de 7
zile, efectivul acesta ar trebui si fie vaccinat cu un vaccin IB pentru a asigura descendenta cu AMD
(anticorpi maternali derivati) impotriva IBV.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Trebuie avut grija atunci cind vaccinul este reconstituit si administrat. Pentru a evita contactul direct cu
vaccinul pulverizat, purtati o masca de protectie respiratorie si de protectie a ochilor. Dupa utilizare,
mainile se spala si se dezinfecteaza.

Pasari ouatoare:

Siguranta produsului medicinal veterinar a fost demonstratd atunci cénd este administrat in timpul
perioadei de ouat.

Eficacitatea produsului medicinal veterinar nu a fost demonstrati atunci cand este administrat in
timpul perioadei de ouat.

Decizia de a utiliza acest vaccin in timpul perioadei de ouat, trebuie luata de la caz la caz.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Datele privind siguranta si eficacitatea demonstreaza ca acest vaccin poate fi administrat incepand cu
varsta de o zi prin pulverizare grosiera dupa administrarea vaccinului Poulvac IB Primer (acolo unde
este autorizat) si prin instilare oculara cu un interval de 7 pani la 14 zile intre cele doua administrari.
In cazul utilizarii asociate, debutul imunitatii este la 21 de zile dupd vaccinarea Poulvac IB QX pentru
protectia Impotriva tulpinii IBV tip QX si la 27 de zile impotriva serotipulului Massachusetts si
tulpinilor de IBV D274, dupa vaccinarea cu Poulvac IB Primer. A fost stabilit, de asemenea, un debut
al imunitatii la 21 de zile dupa a doua vaccinare impotriva 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 respiratorii cauzate de tulpinile Variant 2 (IS-1494-like) si serotipul 793B de IBV
(evaluat prin activitatea ciliard a explantelor traheale). Posibila interferentd a anticorpilor maternali
(MDA) asupra eficacititii impotriva tulpinilor Variana 2 si serotipului 793B nu a fost investigati.
Parametrii de siguranta si evenimentele adverse nu diferd de cele descrise pentru vaccinurile
administrate separat.

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar cu exceptia produsului mentionat mai sus. Decizia utilizirii acestui
vaccin 1nainte sau dupd oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz de citre
medicul veterinar responsabil.

Supradozare:
Leziuni renale (paliditate, leziuni microscopice) pot fi observate dupd administrarea unui supradoze de

10 ori mai mare decit doza recomandati.

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

7. Evenimente adverse

Puii de géina:
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veterihar, De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmyv.ro

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

Broileri: o dozi de vaccin de la vérsta de 1 zi, administrat prin pulverizare.

Viitoarele gaini oudtoare sau de reproductie: o dozi de vaccin de la varsta de 7 zile, administrat prin
pulverizare. Vaccinul poate fi administrat incd de la varsta de 1 zi la viitoarele gdini ouatoare sau de
reproductie cu AMD (anticorpi maternali derivati) impotriva IBV.

9, Recomandiri privind administrarea corecta

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat in majoritatea echipamentelor de pulverizare.
Echipamentul de pulverizare trebuie s furnizeze particule mari (picaturi mai mari de 100 pum).
Distanta dintre capul pulverizatorului pand la pasare depinde de tipul de pulverizator utilizat. Se
recomanda sa se consulte instructiunile producitorului dispozitivului de pulverizare inainte de
utilizare. Volumele de resuspensie variazi de asemenea in functie de tipul de echipament de
pulverizare. Volumul de resuspensie recomandat pentru 1 dozi este cuprinsa intre 0,15 i 0,5 ml.
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 gradatd continénd 1
litru de apa curata si rece. Umpleti flaconul cu apa pand la jumitate, inchideti flaconul cu dopul si
agitati pentru a dizolva orice urma de vaccin nedizolvata. Concentratul de vaccin trebuie adaugat,
apoi, in apa din rezervorul pulverizatorului si amestecat temeinic.

Administrati o doza de vaccin preparat pe pasire.

Dupa reconstituire, suspensie transparentd pand la albd opac (in functie de volumul de diluant utilizat).

10. Perioade de asteptare

Zero zile

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a fi protejat de lumind.

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

A nu se congela. Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie de
carton si flacon dupd Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupi reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.



12, Precautii speciale pentru eliminare

i,

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. R
o

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor =
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare .
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv. Aceste masuri ar trebui si contribula‘ &protec@a
mediului. S e
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
160226
Cutie cu un flacon sau zece flacoane de 2000, 5000 sau 10000 doze.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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/ro).
16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

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 reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugém s contactati
reprezentanta locald a detindtorului autorizatiei de comercializare.

Zoetis Romania SRL, tel: +40785019479

Email: zoetisromania@zoetis.com

17.  Alte informatii
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