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POULVAC® IBMM + ARK — Pulbere pentru solutie nebulizare pentru brOIIeru deg%

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitia cantitativi

Substante active: Cantitatea globala per dozi:

Virusul Bronsitei Infectioase aviare > 1033 EIDso’

(Tulpina Massachusetts 1263 si
tulpina Arkansas 3168)

‘EID: 50% Doza infectanti pe ou embrionat

Excipienti:

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

Pulbere pentru solutie nebulizare

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinti

Broilerii de giini

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inti

Pentru imunizarea activd a puilor de gdind pentru reducerea severitatii infectiilor tractului
respirator superior cauzate de tulpinile virusului Brongitei Infectioase Aviare de tipul

Massachusetts si 793/B/91.

Instalarea imunitétii se realizeaza in 3 sdptimini de la vaccinare §i dureazi sase sdptamaéni
post vaccinare.

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

Contraindicatii

Nu se vaccineazi pésdrile bolnave.

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

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

Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta

Tulpinile Massachusetts si Arkansas ale Virusului Bronsitei Infectioase se pot rdspandi la
pasarile care se afld in contact cu cele vaccinate. Durata de raspandire a virusului vaccinal este
de pana la 30 de zile dupa vaccinare.

Este recomandat ca to{i puii de gdind dintr-o locatie sa fie vaccinati cu acest produs.

Nu folositi in locatii mixte de broileri i pui de reproductie.
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4.6

4.7

4.3

4.9

Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu vaccinati pasari bolnave.
Produsul trebuie folosit numai acolo unde a fost stabilit ci serotipurile 793/B/91 — like ale

Bronsitei Infecfioase sunt relevante epidemiologic in zona.
Trebuie avutd griji pentru a evita raspandirea virusului vaccinal de la pasirile vaccinate la

fazani.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Pentru siguranta ochilor, nasului si gurii, folosirea ochelarilor de protectie §i a unei masti
impotriva prafului este recomandata. O casci cu circulatie filtratd a aerului poate fi folosita in

locul ochelarilor gi a mastii.

Reactii adverse (frecventa si gravitate)

O usoari reactie respiratorie, ce include gifaieli, piuit, raluri poate fi observati la o ratd de
aproximativ 10% din pisarile vaccinate pentru aproximativ trei zile.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se utilizeaza la pisiri destinate ouatului sau reproductiei.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

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

exemplu: ASL Polyspray 2), pulverizatoare cu ranitd/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 trebuie setat sa furnizeze o
pulverizare grosierd (mirimea picaturii de 80 — 160 microni), permitdnd o dozd de 0,5 ml pe

pasdre.

Vaccinul trebuie reconstituit cu apa de buni calitate la temperatura camerei, de exemplu: apa
deionizata sau apa potabila 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 ce flaconul este imersat intr-o cana gradata

de plastic ce contine 0.5 litri de apd proaspdtd si usor rece.

Umpleti pe jumatate flaconul cu apa, inlocuifi dopul si agitati orice parte rimasa a vaccinului.
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Concentratul de vaccin trebuie addugat apoi in apa din cana, amestecat ,ﬁe,o Itransferat in
gat ap p N S
rezervorul de pulverizare §i amestecat riguros. Pentru flaconul de 1 000 "dcﬂ’ﬂqgam ate ,
totald de 0,5 litri de apd trebuie folositd. Pentru flaconul de 5 000 de doze o can# ald de

2,5 litri este necesara, iar pentru flaconul de 10 000 de doze o cantitate totald de 5 litri trebuie

folosita.

\ PENTR

Puii trebuie sa fie pulverizati in boxele de pui sau in cercuri de carton in casd pentru a evita
pierderea virusului vaccinal.

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

O usoard reactie respiratorie, ce include giféieli, piuit, raluri pot fi observate la o rati de
aproximativ 10% din pasidrile vaccinate pentru aproximativ trei zile.

Timp de asteptare
Zero zile.

PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Pentru a stimula imunitatea impotriva Brongitei Infectioase Aviare, tulpinile de tip
Massachusetts si 793/B/91 like (Arkansas).

Codul veterinar ATC: QIO1AD07

PARTICULARITATI FARMACEUTICE
Lista excipientilor

Pharmatone
Bacto — peptona

Sucrozi
N-Z Amina YT
Glutamat monosodic.

Incompatibilitéti
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal.
Perioadi 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 pistra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A se proteja de lumina.
A nu se congela.

Natura si compozitia ambalajului primar

Natura: Flacoane hidrolitice de tip [ cu un dop de cauciue butilic §i o capsi de aluminiu.
Continut:

Flacon de sticla de 6 ml ce contine 1000 doze (pachet de 10 flacoane).

Flacon de sticld de 10 ml ce contine 5000 doze (pachet de 10 flacoane).
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Flacon de sticl¥de 20 ml ce congine 10000 doze (pachet de 10 flacoane).

Nu todte dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 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 cétre autoritdtile competente.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140219
9. DATA PRIMEI AUTORIZARIV/REINNOIRII AUTORIZATIEL

20.05.2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

10.2014
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR, ’ngg%\:@
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Pachet de 10 flacoane, fiecare confindnd 1000, 5000 sau 10000 doze

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

POULVAC® IBMM + ARK

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE I

Virusul Bronsitei Infectioase Aviare (Tulpinile Massachusetts 1263 si Arkansas 3168)
Vaccin viu la> 10%3 EIDso per dozi

[3.  FORMA FARMACEUTICA |

Pulbere pentru solutie nebulizare.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

10 x 1000/5000/10000 doze.

[5.  SPECII TINTA J

Broiler de giina

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

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

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Citifi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE |

Timp de asteptare: Zero zile.

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

[10.  DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}

[11.  CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE |

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

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ




Distrugerea deseunile
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rin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat

autorizat pentru utilizare de cétre autoritdtile competente.

13.

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

Numai pentru uz veterinar.

[ 14,

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” j

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARQ

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

Belgia

| 16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140219

[ 17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DEAVR,
‘\'\ L'P'V'z?)'lg 1 }\'Lib'\QQ-
[ ]

PRIMAR : % 13e000 \
Py AL\\R\'\‘V

Flacoane de sticla de 6/10/2‘0 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

POULVAC® IBMM + ARK

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Virusul Bronsitei Infectioase Aviare (Tulpinile Massachusetts 1263 si Arkansas 3168)
Vaccin viu la> 103 EIDso per dozi

r3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

1000/ 5000/ 10000 doze

[ 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Pulbere pentru solutie nebulizare.
Cititi prospectul produsului inainte de folosire.

|5.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Timp de asteptare: Zero zile

| 6. NUMARUL SERIEI |

Lot {numair}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

[73. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

l9. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

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

A nu se lisa la vederea i indemana copiilor.

[10.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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0.

PROSPECT
POULVAC® IBMM + ARK
Pulbere pentru solutie nebulizare pentru broilerii de gdina

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE F ABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

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

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Zoetis Manufacturing and Research Spain 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 modificat al Bronsitei
Infectioase, tulpina Massachusetts 1263 si tulpina Arkansas 3168 la> 103 EIDso* per doza.

*EIDso — 50% Doza infectanti pe ou embrionat

INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activi a broilerilor de gdina pentru reducerea severitatii infectiilor tractului
respirator superior cauzate de tulpinile virusului Brongsitei Infectioase Aviare de tipul

Massachusetts si 793/B/91.

Instalarea imunititii se realizeaza la 3 siptimani post vaccinare §i dureazi sase sdptdmani post

vaccinare.
CONTRAINDICATII

Nu se vaccineaza pésirile bolnave.

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

Vaccinarea prin pulverizare nu trebuie folosita dacd o infectie intercurenta este suspectata.

REACTII ADVERSE

O usoara reactie respiratorie, ce include gafaieli, piuit, ralurt pot fi observate la o ratd de
aproximativ 10% din pasarile vaccinate pentru aproximativ trei zile.
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10.

11.

Daci observati rdactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v

rugdm informati“medicul veterinar.

SPECII TINTA
Broileri de giina

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

Vaccinare prin pulverizare cu particule grosiere de la véarsta 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 ranitd/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 trebuie setat si furnizeze o
pulverizare grosierd (marimea picdturii de 80 — 160 microni), permitind o dozi de 0,5 ml pe

pasdre.

Vaccinul trebuie reconstituit cu apd de buni calitate la temperatura camerei, de exemplu: apa
deionizati sau api potabili de buni calitate.

Vaccinul trebuie dizolvat dupd cum urmeazi:

indepirtati capsa de aluminiu de pe flaconul de vaccin. Pentru a dizolva peleta de vaccin,
dopul de cauciuc trebuie ulterior indepdrtat in timp ce flaconul este imersat intr-o cani gradata

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

Umpleti pe jumdtate 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 gi amestecat riguros. Pentru flaconul de 1000 de doze o cantitate

totald de 0,5 litri de apa 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 totald de 5 litri trebuie

folosita.

Puii trebuie sa fie pulverizafi in boxele de pui sau in cercuri de carton in casi pentru a evita
pierderea virusului vaccinal.

TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Zero zile.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
A se pdstra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).

A se proteja de lumina. A nu se congela.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.
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12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

13.

14.

15.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este
folosit simultan cu orice alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizdrii acestui vaccin
inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz. o

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal.
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul trebuie folosit numai acolo unde a fost stabilit cd serotipurile 793/B/91 — like ale.

Bronsitei Infectioase sunt relevante epidemiologic in zona.
Trebuie avutd griji pentru a evita rdspandirea virusului vaccinal de la pasarile vaccinate la

fazani.
Tulpinile Massachusetts si Arkansas ale Virusului Brongitei Infectioase se pot raspandi la

pisirile care se afld n contact cu cele vaccinate. Durata de raspandire a virusului vaccinal este

de pana la 30 de zile dupa vaccinare.
Este recomandat ca toti puii de gaina din locatie sa fie vaccinati cu acest produs.

Nu folositi in locatii mixte de broileri si pui de reproductie.

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

Pentru siguran{ ochilor, nasului si gurii, folosirea ochelarilor de protectie si a unei masti
impotriva prafului este recomandat. O cascd cu circulaie filtrata a aerului poate fi folositd in

locul ochelarilor §i 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 citre autorittile competente.

DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

10. 2014

ALTE INFORMATII

Flacoanele de sticld hidrolitica de tip I cu un dop de cauciuc butilic §i capsa de aluminiu.
Continut:
Flacon de sticld de 6 ml ce contine 1000 doze (pachet de 10 flacoane).
Flacon de sticld de 10 ml ce contine 5000 doze (pachet de 10 flacoane).
Flacon de sticld de 20 ml ce contine 10000 doze (pachet de 10 flacoane).

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Numirul autorizatiei de comercializare:140219
Data primei autorizari: 20.05. 2014
Categorie legald: Se elibereazd numai pe bazd de prescripfie medicala.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugdm sd contactafi
reprezentantul local al detindtorului autorizajiei de comercializare.

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