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REZUMATUL CARACTERISTICILOR

MEDICAMENTULUI DE AZ VETERINAR

1. DENITMTREA MEDTCAMENTTTLTI DEAZ VETERINAR $r CONCENTRATTA

TAbic IB VAR206 comprimate efervescente pentru suspensie pentru pui de glin[.

2. COMPO ZrTtA CALTTATTVA $r CAr\TTTATTVA

I doza de vaccin confine:
Substan$ activi:
Virusul bronsitei infectioase aviare, viu, atenuat, tulpina 2-06 nu mai pufin de 103'2 EIDso qi nu mai mult de
10 4'4 EDro*

*EIDso - Doza infec{ioas[ embrionarl 50%o. Cantitatea stabilitl statistic de virus care se poate aqtepta sl
infecteze 5,0o/o din ouile fertilizateltcare este inoculatl.

Excipienti:
Pentru lista complet[ a excipien]ilor, vezi sec{iunea 6.1.

3. F'ORMA F'ARMACEUTICA
Comprimate efervescente pentru suspensie.
Comprimate rotunde, albicioase.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii-{inti:
Pui de gaina (pui de carne)

4.2 lndictlri pentru utilizare, cu specificarea speciilor-finti:
Imunizarea aclivd a puilor de gdin[ pentru reducerea mortalit[lii, a semnelor clinice qi a leziunilor asociate cu
infeclia cauzatd de tulpinile variant[ 2 ale virusului BI.
Instalarea imunitSlii: 3 slptlmAni dupd adrninistrarea unei doze unice la vdrsta de 1 zi.
Durata irnunitdjii: poate fi considerat suficient pentru a proteja puii de came pe toat[ durata 1or de via{I.

4.3 Contraindicafii:
Nu exista

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-{inti:
Vaccinati doar animalele sanatoase.

4.5 Precau{ii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Puii de gdinl vaccina{i pot excreta tulpina vaccinall in urma vaccin[rii.
Tulpina vaccinal[ poate fi transmis[ la puii de g[in[ nevaccinafi ln contact, fafi a provoca weun efect
negativ.

Precaufii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la
animale:
Cdnd se manipuleazi medicamentul de uz veterinar trebuie purtat echipament de protecfie personal const6nd
dinmdnuqi impermeabile, mascd qi ochelari de protecfie.
Dupd manipularea vaccinului, operatorii trebuie sd iqi spele si s6-qi dezinfecteze mdinile cu un dezinfectant
aprobat.
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4.6 Reac{ii adverse (frecvenld;i gravitate):
Nu se cunosc.
Raportarea reacliilor adverse este importantS. Permite monitorizarea continud a siguranlei medicamentului de

uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin![ prin medicul veterinar, sau de(in5torului certificatului de

inregistrare (sau reprezentantului local al acestuia).

4.7 lJtilizare in perioada de gesta{ie, lacta{ie sau in perioada de ouat:
A nu se utiliza la pdsdri aflate in timpul perioadei de ouat sau in intervalul de 4 sdptdmAni inainte de debutul
perioadei de ouat.

4.S lnteracfiuni cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune:
Sunt disponibile date privind siguranla qi efcacitatea care demonstreazi c5 acest vaccine poate fi administrat
simultan cu vaccinurile contra bolii de Newcastle.

Nu existd informafii disponibile referitoare la siguranla qi efcacitatea acestui vaccin cAnd este utilizat cu alt
medicament de uz veterinar (cu excepfia situaliei men,tionate mai sus).

Prin urmare, decizia :utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupd oricare alt medicament de uz veterinar va fi
stabilitd de la caz la caz.

4.9Dozil;i calea de administrare:
Vaccinul se administreazdprinpulverizare grosiera (inhalare) incepdnd cu vdrsta de 7 zi.
Se recomandd revaccinarea prin pulverizare grosiera la v6rsta de 12'15 zile.
Pentru gdinile oultoare pot urma vaccindri suplimentare.
Programul de vaccinare trebuie consultat intotdeauna impreund cu medicul veterinar.

Vaccinul nu trebuie utilizat dac[ nu corespunde cerintelor.

Apd pentru reconstituirea vaccinului la administrarea prin pulverizare qrosiera:

tJtilizali apd neclorinatd,lard dezinfectan(i (de exemplu api fiart5 rece sau apd pentru preparate injectabile).
Pentru declorinare fiiliza\i lapte praf degresat 5gllitru sau lapte degresat SOml/litru sau neutralizator de clor
comercial conform instrucliunilor de utilizare
pH-ul apei trebuie s6 fie de 5,5-'7,5, iar temperatura apei 6oC -10oC.

Administrarea prin pulverizare grosiera :
Aplicarea in incubator:
. Asigurali-v6 cd to(i puii sunt pulverizafi
. Permiteli o dozd complet6 pentru fiecare pui.
. Addugali colorant alimentar pentru a facilita monitorizarea
. Folosili un pulverizator cu presiune constantl Ei duz6 care produce picdturi de 100-300 microni.
. Spilali bine pulverizatorul Ei asigura,ti-v6 c5 nu confine reziduuri de dezinfectant
. Se recomanda folosirea unui recipient transparent, astfel incat sa se poata observa volumul folosit in timpul
pulverizarii
. Calibra(i fiimizarea spray-ului pe o cutie goal6 cu hdrtie in partea de jos
. Asigurali-vd cd nu existd scurgeri dela dtzd in timpul pulverizbrii
. Dacd se foloseEte un tunel de pulverizare - plasafi o persoand bine instruit6 la pulverizator pentru un control
bun al procesului
. Calibrarea echipamentului trebuie fdcutd la inceput gi incl o dat6 la mijlocul procesului de incubatie Ei

pulverizare
. Puii de o zi pot fi vaccinafi in hale la zin plasarii
. Volumul de apd trebuie sd fie de 200-250 ml la 1000 pui/doze
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Pulverizarea ouilor cu virsta de 1 zi in ferma:
. Plasati lazile cu puii aproape unul de altul, pe podeaua halei
. Volumul de ap[ trebuie s[ fie de 250-400 ml la 1000 pui/doze
. Folositr pachete de gheafl pentru a o menfine vaccinul rece ln timpul pulverizlrii
. Adlugafi colorant alimentar pentru a facilita monitorizarea
. Folosifi un pulverizator cu presiune constantI qi duzd care produce pic6turi de 100-300 microni
. Spilafi bine pulverizatorul gi asigurafi-vi ci nu con{ine reziduuri de dezinfectant
. Se recomanda folosirea unui recipient transparent, astfel incat sa se poata observa volumul folosit in timpul
pulverizarii
. Purtafi o clmaq[ cu m0neci lungl gi o masc[ de fa16 pentru a v[ proteja pielea, ochii qi fala
. Calibrafi fixnizarea spray-ului pe o suprafatdqtratd(utilizafi, colorant)
. Asigurafi-v5 c[ nu existi scurgeri de la duz[ in timpul pulveriz[rii
. inchidefi lncdlzitoarele qi ventilatoarele inainte de inceperea pulverizlrii
. Pulverizafi uniform peste capul qi spatele tuturor puilor (la aproximativ 30-50 cm deasupra capului
plsdrilor)
. Dup[ pulverizare aqteptafi 5-10 min qi porniti incdlzirea qi ventila{ia

Administrarea prin pulverizare erosiera in hala:
. Volumul de api trebuie si fie de 250-400 ml la 1000 pui/doze
. Folosifi pachete de gheat[ pentru a o menfine vaccinul rece in timpul pulveriz[rii
. Ad[ugafi colorant alimentar pentru afacilita monitorizarea
. Folosifi un pulverizator cu presiune constant[ qi duz[ care produce picituri de 100-300 microni
. Sp[lafi bine pulverizatorul gi asigura{i-v[ c[ nu confine reziduuri de dezinfectant

' Se recomanda folosirea unui recipient transparent, astfel incat sa se poata observa volumul folosit in timpul
pulverizarii
. Purtafi o c[magi cu mdnecl lungi qi o mascl de fafa pentru a vI proteja pielea, ochii qi fa{a
. Calibrafi famizarea spray-ului pe o suprafafl curatl (utilizafi colorant)
. Asigurafi-vl c[ nu exist[ scurgeri de la duzi in timpul pulverizlrii
. Este esenfial s[ fie desemnat[ o persoan[ instruit[ pentru aceast[ activitate
. Grupafi puii intr-o parte a halei
. Oprifi inc[lzitoarele qi ventilafia qi incepefi imediat pulverizarea la 30-50 cm deasupra capului puilor
. Miqciti intr-un ritm constant, de doul ori in sus gi in jos la hala. Se recomandi practicarea cu ap5 ln avans
pentru a ciqtiga experienfi in ceea ce priveqte viteza de mers qi viteza de golire a vaccinului ln timpul
pulverizlrii
. Pulverizarea corect[ va duce la umezirea penajului gi la puii scuturind din cap
. Porniti incalztea si ventilatia dupa vaccinare
. Procesul de pulverizare trebuie s[ fie cflt mai rapid posibil gi nu trebuie sI deplgeascd2} deminute.

4.10 Supradozure3
Nu au fost observate efecte adverse dup[ supradozaj de 10 ori mai mare decdt doza recomandatl.

4.11 Perioada de agteptare:
Zero zile

s. PROPRTETATT TMUIIOLOGTCE

Grupa farmacoterapeuticfl: Imunologice pentru plsdri, pisEri domestice, vaccinuri antivirale vii, virusul
bronqitei infec{ioase aviare.
Codul ATC: QI01AD07

Vaccinul stimuleaza in mod activ imunitatea impotriva virusului bronqitei infecfioase. Tulpina de vaccin este
clasificata ca tulpina de vaccin Blvaiantd,2-06.
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6. PARTICTTLARITATI F'ARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Trehalosa dihidrat
Carbonat hidrogenat de sodiu
Acid citric anhidric
Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitifi:
A nu se amesteca cu niciun alt medicament de uz veterinar cu exceptia celui men{ionat la sectiunea 4.8

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este artbalat pentru vdnzare: 18 luni.
Perioada de valabilitate dupi reconstituire conform instruc{iunilor: 3 ore.

6.4 Condifii speciale pentru depozitare:
A se pdstra la frigider (2" C-8" C).
A se proteja de lumin[.

6.5 Natura qi compozilia ambalajului primar
Container: PVC/benzi de folie de aluminiu pentru blistere
Dimensiunea ambalajului: comprimatele 500, 1000, 1500, 2000,2500, 3000, 3500, 4000, 4500 si 5000

doze).
Fiecare blister contine 10 comprimate
Fiecare cutie de carton confine 1 sau 2 blistere
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a deqeurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse:
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie

eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORTIL CERTIFICATT]LUI DE iNREGISTRARE
Abic Biological Laboratories LTD
Hamelacha 3, West Industrial Zone,Beit Shemesh 9905503,Israel
Telefon: +97 2 7 3 27 00322
Email:Global.RegulatoryAffairs@gahq.c-o""m

S. NI'MART]L CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
240023

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULTI DE iNREGISTRARE (sau data reinnoirii
c erffi c atului de inr e gi s tr are)
t8t0312024

10. DATA I]LTIMEI REVIZT]IRI A TEXTT]LUI
0312024

INTERDICTII PENTRU VANZANE, ELIBERARE $VSAU UTILIZARB
Se elibereazd numai pebazd de prescripfie veterinari.


