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4.1

4.2

4.3

4.4

' POULVAC*IBMM + ARK —

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitia cantitativa

Cantitatea globali per dozi: :-

Substante active:

Virusul Bronsitei Infectioase éviare > 103 EIDs,” . «¢ - '

(Tulpina Massachusetts 1263 si
tulpina Arkansas 3168)

"EID: 50% Doza infectanta pe ou embrionat

Excipienti:

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1:
FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru so]utiebnebulizaré
PARTICULARITATI CLINICE

Specii iint;’l »

Broilerii de gaina

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

‘Pentru imunizarea activd a puilor de gdind pentru reducerea severitdtii infeciilor tractului

respirator superior cauzate de tulpinilor virusului Bronsitei Infecioase Aviare de tipul
Massachusetts i 793/B/91. .

Instalarea imunitatii se realizeazd in 3 saptiméni de la vaccinare i dureazi sase saptamani

post vaccinare.

Protectia a fost, de asemenea, demonstrati in prezenta anticorpilor derivati maternali.

Contraindicatii

Nu se vaccineaza pasarile bolnave.

Nu revaccinafi pasarile. o
Nu se utilizeaza in perioada de ouat sau la pasari destinate pentru ouat sau pentru reproductie.

Vaccinarea prin pulverizare nu trebuie folositd dacé o infectie intercurent este suspectata.

Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta

Tulpinile Massachusetts si Arkansas ale Virusului Bronsitei Infectioase se pot raspandi la
pasarile care se afla in contact cu cele vaccinate. Durata de raspandire a virusului vaccinal este

de pana la 30 de zile dupa vaccinare.
Este recomandat ca tofi puii de gdina dintr-o locafie sé fie vaccinafi cu acest produs.
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4.7

4.8

4.9

‘Pentru siguranta ochilor, nasului si gurii, folosirea
*impotriva prafului este recomandati. O casca cu circ

Reactii adverse (frecventi si gravitate)
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Nu fefcmtx lrgl;?jcagn mixte de blOIleI‘l si puu de repr oductie.
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Precautii speciale pentru utilizare.
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu vaccinafi pasari bolnave.

‘Produsul trebuie folosit numai acolo unde a fost stabilit ca serotipurile 793/B/91 - like ale

Brongitei Infectloase sunt relevente epidemiologic in zona.

‘Trebuie avutd grijd pentru a evita raspandxrea virusului vaccinal de la pasérile vaccinate la

fazani.

) 5‘Precau;u specnale care trebuie luate de persoana care admmlstreaza produsul medicinal

veterinar la animale

ochelarilor de protectie §i a unei masti
ulatie filtratd a aerului poate fi folosita In

locul ochelarilor i a mastii. : |

© O ugoard reactie respiratorie, ce include géfaieli, piuit, raluri poate fi observati la o ratd de

aproximativ 10% din pasirile vaccinate pentru aproximativ trei zile.
Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se utilizeaza la pasiri destinate ouatului sau reproductiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

“Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind este
““folosit cu orice alt produs medicinal veterinar.

Decizia utilizdrii acestui vaccin fnainte sau
dupi oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

Cantitiiti de administrat si calea de administrare
Vaccinare prin pulverizare cu particule grosiere de la varsta de o zi.

Pulverizare cu particule grosiere:
Acest vaccin a fost folosit in majoritatea tipurilor de echipament de pulverizare manual ( de

eiiéihplitlf ‘ASL Polyspray 2), pulverizatoare cu raniti/tip rucsac ( de exemplu Birchmeyer cu

un cap de pulverizare de 0.55 sau 1.6 mm, Gloria cu un cap de pulverizare de 1.0 mm) sau

+" echipament automat de pulverizare (de exemplu Bimex). Aparatul trebuic setat si furnizeze o
-pulverizare gxosxera (méarimea pxcatum de 80 — 160 microni), permitand o dozid de 0,5 ml pe

pasére.

“Vaccinul trebuie reconstituit cu apd de buni calitate la temperatura camerei, de exemplu: apa

deionizata sau apa potabild de buna calitate.

Vaccinul trebuie dizolvat dupd cum urmeaza:

“Indepdrtafi capsa de aluminiu de pe flaconul de vaccin. Pentru a dizolva peleta de vaccin,

dopul de cauciuc trebuie ulterior indepartat in timp de flaconul este imersat intr-o cand gradati
de plastic ce contine 0,5 litri de apa proaspata si usor rece.

Unmipletipe jumatate flaconul cu apa, inlocuiti dopul si agitati orice parte rimasa a vaccinului.
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6.1
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6.3

6.4

6.5

- 2,5 litri este necesard, iar pentru flaconul de 10 000 de doze o cantitate totala d
‘folosna s : - )

Concentratul de vaccin trebuie adaugat ap01 in apa din. cand, amesg%&fﬁ sl»ftl\\ansferat m‘. o
rezervorul de pulverizare §i amestecat riguros. Pentru flaconul de lﬂ(fﬁé) de,doze @‘&antltate*
totala de 0,5 litri de apa trebuie folosita. Pentru flaconul de 000 de doZ@ g’*éan‘tltate Wala de

RTRL

Pun trebme s f ie pulvenzap in boxele de pu1 sau in cercuri de carton in. casa pentru,a ev1ta R
v plerderea v1rusulu1 vaccinal. AR A

Supradoiare (simptome, proceduri de ufgentﬁ, antidoturi), dupi caz

O usoala reactie respiratorie, ce mclude gafaxeh piuit, raluri pot fi observate la o ratd de
aprox1mat1v 10% din pasarlle vaccinate pentru aproximativ trei zlle '

Tlmp de asteptare

 Zerozile. -

PROPRIETATI IMUNOLOGICE

’Pentru a stxmu]a 1mumtatea 1mpomva Bronsltex Infec;;oase Av1are tulpxmle de t1p
1Massachusetts si 793/B/91 like (Arkansas). :

Codul veterinar ATC: QI01ADO7

PARTICULARITATI F ARMACEUTICE

Llsta exc:plenplm

- Pharmatone

Bacto — peptona

Sucroza ,
N-Z Amind YT

. Glutamat- mo‘nosodic.

......

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal.

" Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a vaccinului uscat la rece: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

- Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra $i transporta in condlgu de Iefrxgerare (2°C-8°C)>*
A se proteja de lumina.
A nu se congela

Natura i compozitia ambalajului primar

- Natura: Flacoane hidrolitice de tip I cu un dop de cauciuc butilic si o capsa de aluminiu.

Continut: ‘
Flacon de sticld de 6 ml ce confine 1000 doze (pachet de 10 flacoane).

Flacon de sticld de 10 ml ce contine 5000 doze (pachet de 10 flacoane)..

4



6.6

10.

pryet

Flacon-de st,'@ﬁé de 20 ml ce contine 10000 doze (pachet de 10 flacoane).

R

S v
Nqﬂgg\qt@*g?mensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat

autorizat pentru utilizare de catre autoritifile competente.
DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Pfizer Animal Health MA EEIG

Ramsgate Road, Sandwich,

Kent CT13 9 NJ,
UK

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRIT AUTORIZATIEL

DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Aprilie 2010
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ANEXA 1

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



Pachet de 10 ﬂacoane, ﬁecare con’;mand IQOO, 5000 sau 10000 doze

v LI DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

POULVAC® IBMM + ARK

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE -

Virusul Bronsltel Infectloase Aviare (Tulpmlle Massachusetts 1263 si Arkansas 3168)
Vaccin viu la> 10** EIDsq per doza

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru solutie nebulizare.

|4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 1000/5000/10000 doze.

[5.  SPECIITINTA

Broiler de gdind

, 6. INDICATIE (JNDICATII)

Pentru administrarea prin pulverizare cu particule grosiere la broilerii de gdina de la vérsta de o zi.

[7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile.

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

[10. DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}

| 11.  CONDITU SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la 2°C — 8°C.
A nu se congela,
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

12.
r SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ




i{ma el

Distrugerea’ de;.eurﬂox j&}m fierbere, incinerare sau imersie intr-un plodus deszectant adecvat

-+ autorizat pentru UUIL “de catre autontajule competente
nﬂ\“\\

(13, MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
' PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

[14.  MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA INDEMANA COPIILOR” .|

A nu se lasa la vederea $1 indeména copiilor.

- [1s0 1 NUMELE SI ADRESA DIJTINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road, Sandwich,
Kent CT13.9 NJ,

UK

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE }

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS | }
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| INF ORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MI
PRIMAR ‘

| Flacoane de sticli de 6/10/20 ml

. z{M@ALAJ

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

POULVAC® IBMM + ARK

’ Q. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Vlrusul Bronsgitei Infec;xoase Aviare (Tu]pmlle Massachusetts 1263 51 Arkansas 3 168)
Vaccm viu la > 10** EIDs, per doza

- s CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

1000/ 5000/ 10000 doze

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE .«

Pulbere pentru solu’;le nebulizare.
Cititi prospectul produsului inainte de folosire.

~ [5. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile

[6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numadr}

[7. DATA EXPIRARI

EXP {lunéd/an}

[8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

9. CONDITH SPECIALE DE DEPGZITARE

A se pastra la 2°C — 8°C.
A nu se congela.
Perioada de valabilitate dupd reconstituire conform mdlcapllor 2 ore.

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

[10.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

10
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~ PROSPECT =~ , Py, .
POULVAC® IBMM + ARK e
Pulbere pentru solutie nebulizare pentru broilerii de gaina

&

{\

.. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
'SI A" DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Pfizer Animal Health MA EEIG
Ramsgate Road, Sandwich,
Kent CT13 9 NJ,

UK

Producator responsabi] pentru eliberarea seriei:

Zoetis Manufacturing & Research Spam, S L
'C/Camprodon s/n ,La Riba” :

17813 Vall de Bianya

Girona

Spania

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

POULVAC® IBMM + ARK - Pulbere pentru solutie nebulizare pentru broilerii de gaina

DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ~ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

O peletd uscatd prin inghetare sau pulbere ce confine vaccin viu modlﬁcat al Brongitei
Infectioase, tulpina Massachusetts 1263 si tulpina Arkansas 3168 la > 10** EIDso* per doza
*EIDs, — 50% Doza infectanta pe ou embrionat

INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a broilerilor de giind pentru reducerea severitatii infectiilor tractului
* respirator Supenox cauzate de tulpinilor virusului Blonsltel Infectloase Aviare de tipul

Massachusetts gi 793/B/91.
Instalarea imunitatii se realizeazi la 3 saptimani post vaccinare §i dureaza sase sdptamani post
vaccinare.

CONTRAINDICATII

Nu se vaccineaza pasirile bolnave.

Nu revaccinati pasarile.
Nu'se utilizeaza in perioada de ouat sau la pasari destinate pentru ouat sau pentru reproductie.

Vaccinarea prin pulverizare nu trebuie folositd daca o infectie intercurenta este suspectata.

REACTII ADVERSE

12



3 ‘Daca obg

10.

11.

+ echipament automat de pulverizare (de exemplu Bimex). Aparatul trebuie setat s:
~pulverizare grosierd (marimea picaturii de 80 — 160 microni), permifand o dozi

L »‘5.‘\ \

- O ugoara - leacue;nesplratoue ce inciude géfaieli, piuit, ralun pot-fi observate la o ratd de

aproxxmatlv ‘\100/" in pasarile vaccinate pentru aproximativ trei zile.

% #
R
)z g reactii gxave sau alte efecte care nu sunt men‘;lonate in acest prospect, va

rugam informati medicul veterinar.

SPECII TINTA
Broileri de gaina

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Vaccinare prin pulverizare cu particule grosiere de la varsta de o zi.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

. Pulverizare cu particule grosiere:

Acest vaccin a fost folosit in majoritatea tipurilor de echipament de pulverizare manual ( de
exemplu ASL Polyspray 2), pulverizatoare cu ranifd/tip rucsac ( de exemplu Birchmeyer cu

un. cap de pulverizare de 0.55 sau 1.6 mm, Gloria cu un cap de pulverizare de 1.0 mm) sau
i furnizeze o

de 0,5 ml pe
pasdre. :

Vaccinul trebuie reconstituit cu apa de buna calitate la temperatura camerei, de exemplu: apa
deionizatd sau apa potabild de buni calitate.

Vaccinul trebuie dizolvat dupd cum urmeaza:

Indepartati capsa de aluminiu de pe flaconul de vaccin. Pentru a dizolva peleta de vaccin,

~dopul de cauciuc trebuie ulterior indepartat in timp de flaconul este imersat intr-o cani gradata

de plastic ce contine 0,5 litri de apa proaspati si ugor rece.

Umpleti pe jumitate flaconul cu apa, inlocuiti dopul si agitati orice parte ramasa a vaccinului.

- Concentratul de vaccin trebuie adaugat apoi in apa din cand, amestecat bine si transferat in
-rezervorul de pulverizare si amestecat riguros. Pentru flaconul de 1000 de doze o cantitate

totala de 0,5 litri de apZt trebuie folositd. Pentru flaconul de 5000 de doze o cantitate totald de
2,5 litri este necesard, iar pentru flaconul de 10000 de doze o cantitate totala de 5 litri trebuie

folosita.

- Puii trebuie si fie nillVCliZdll in boxele de Pul sau in cercuri de carton in casa pﬁ;ltlli a evita

pierderea virusului vaccinal.
TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile.

PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra si transporta in condifii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A se proteja de lumind. A nu se congela.

13



~Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

1 2. VZATEN IIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Nu ex;sta mforma;n dlspomblle referltoare la mguranta si eﬁcacxtatea acestu1 vaccln cand este

folosit simultan cu orice alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii-acestui vaccin

. mamte sau dupd oricare alt produs medlcmal vetermar va fi stabilitd de la caz la caz.

© . A'nu se amesteca cu niciun alt produs miedicinal.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul trebuie folosit numai acolo unde a fost stabilit cd Serotlpurlle 793/B/91 - hke ale

~“Brongitei Infectioase sunt relevente epidemiologic in zona.

Trebuie avutd grija pentru a evita raspandirea virusului vaccinal de la pasarlle vaccmate la

fazani.

- Tulpinile Massachusetts si Arkansas ale Virusului Brongitei Infecpoase seipot raspand1 Ja

pasdrile care se afld in contact cu cele vaccinate. Durata de rispandire a v1rusu1ul vaccinal este
de pana la 30 de zile dupa vaccinare. :

. Este recomandat ca toti puii de gdina din locatie si fie vaccinati cu acest produs.

Nu folositi in locatii mixte de broileri si puii de reproductie.,,

. Pruautu speciale care trebuie luate de persoana care ddmxmstreaza produsul medlcmal

13.

14.

15.

veterinar la animale

" Pentru siguranta ochilor, nasului gi gurii, folosirea ochelarilor de protectie i a unei masti

impotriva prafului este recomandata. O cascd cu circulafie filtrata a aerului poate fi folosita in
locul ochelarilor si a mastii.

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 cétre autorittile competente.

DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

[ulie 2011

ALTE INFORMATII

Flacoanele de sticla hidrolitica de tip I cu un dop de cauciuc butlhc si capsé de aluminiu.
Continut: :

Flacon de sticla de 6 ml ce contine 1000 doze (pa’chet de 10 flacoane).
Flacon de sticla de 10 ml ce contine 5000 doze (pachet de 10 flacoane).
Flacon de sticla de 20 ml ce ¢ontine 10000 doze (pachet de 10 flacoane).

‘Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Numarul autorizatiei de comercializare
Data primei autorizari: lanuarie 2001
Categorie legala: Se elibereaza numai pe baza de prescriptie medlcala

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactafi
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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