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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

HIPRAGUMBORO-GM97

ANEXA |

Property of Laboratorios Hipra, S.A.

Anvexs 2
HIPRAGUMBORO-GM97: Renewal
26/04/2010
VOL. 172
131/891



HIPRAGUMBORO-GM97: Renewal

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
HIPRAGUMBORO-GM97

Vaccin viu liofilizat contra Bolii Gumboro la pui de carne.

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activa:

Virus Viu al Bursitei Infectioase, tulpina GM97.....ooeeeeeeeeee, 10%-10° DIEso

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Peleta liofilizata de culoare rogiatica.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Gaina: Pui de carne incepand cu virsta de 1 zi.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pasdri: Imunizare activa a broilerilor cu nivele insignificante de anticorpi maternali
(500 UI ELISA sau inferior) avand ca obiectiv reducerea mortalitétii, a simptomelor

si leziunilor bolii Gumboro. Acestia pot fi vaccinati incepand cu varsta de 1 zi.
Protectia imunitara incepe la 14 zile dupi vaccinare iar durata acesteia fiind de 58 de

zile dupd vaccinare.

4.3 Contraindicatii

Nu exista.

4.4 Atentioniri speciale.

Nu existi.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
A nu se utiliza apa clorurati sau cu alti dezinfectanti.

A nu se utiliza la broileri cu nivele detectabile de anticorpi materni( titlu ELISA
superior a 500 unitati). Ziua optima de vaccinare a broilerilor se calculeazd dupa
formula lui Kouwenkhoven (vezi sectiunea 4.9)).

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

A se spila si desinfecta miinile si ustensilele dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Administrarea simultani a 10 doze de vaccin produce depletie linfocitara in bursa lui
Fabricius (aproximativ in 50 -75% dintre foliculi). Repopularea linfocitars se observa
dupd 14 zile de la vaccinare iar in ziua a 28-a, incd mai sunt 5-25% dintre foliculi
afectati. Depletia linfocitari nu provoacs un efect de imunosupresie.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

A nu se utiliza in cazul ouitoarelor §i reproducatoarelor.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii cu privire la siguranta si eficacitatea vaccinului in conditiile
administrérii impreuna cu alt produs medicinal veterinar. De aceea o decizie in ceea

ce priveste utilizarea vaccinului inainte sau dupd administrarea altui produs
medicinal veterinar trebuie luati in considerare dupi caz.

Property of Laboratorios Hipra, S.A.
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4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

A se agita usor pind la completa resuspensie a peletei liofilizate inainte de
administrarea sa.

Posologie:

Pésarile seronegative se pot vaccina incepind de la virsta de o zi. Virsta optima
pentru vaccinare trebuie calculati avind in vedere nivelul de anticorpi materni la puii
de o zi (formula lui Kouwenhoven) prin testarea a cel putin 18 pasiri (preferabil 24)
din lot, conform tabelului aldturat. Tuturor pasdrilor i se vor aplica doar o singur
doza de vaccin.

Media titrului ELISA Virsta optima de Media titrului ELISA Vérsta optima de
lavérstade | zi vaccinare (ZILE) la varsta de 1 zi vaccinare (ZILE)
<500 1 <3000 12-13
<750 2-3 <3500 14
<1000 4 <4000 15-16
<1250 5-6 <4500 17
<1500 7 <5000 18
<2000 9 <5500 19
<2500 11 <6000 20

Metoda de administrare:

Volumul de ap necesar pentru reconstituire depinde de virsta pasarii §i de modul de
organizare al fermei. In general, sunt necesari 2 litri de apd la fiecare 1.000 de pui
broileri/zi. Astfel, 1.000 broileri la virsta de 14 zile necesit 28 litri de apa pentru
reconstituirea a 1.000 doze de vaccin. Daci pasirile au o nevoie mai mare sau mai
micd de ap4, se ajusteazd volumul in functie de aceasti necesitate.

Cind numérul de pasari se afla intre numarul de doze standard, trebuie utilizata doza
imediat superiora.

Modul de administrare a acestui vaccin este foarte important. Urmadtoarele
consideratii asupra utilizarii sale imbunatitesc administrarea vaccinului.

Apa trebuie opritd cu 1-2 ore inainte de vaccinare, pentru a fi siguri cd se consum3
tot vaccinul in 1-2 ore.

Pentru adapitoare tip clopot: a se goli si spala adipatoarele in timpul cit este opriti
apa. A se amesteca vaccinul urmind recomandarile iar la sfirsitul perioadei de
oprire a apei, a se umple adépitoarele cu apa ce contine vaccinul.
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Pentru adépétoarele cu picurator: o cantitate considerabild de apa reziduald ramine
pe tevi dupd oprirea apei. Se recomanda drenarea tevilor si umplerea lor cu apa ce
contine vaccinul Tnainte de a permite accesul pasdrilor la adapitoare. A se amesteca
vaccinul si umple depozitul. A se calcula volumul de apd in plus in depozit ce se
afld sub valvula de iesire i a se tine cont de acest volum de apd cind se calculeazi

numdrul de doze ce se adaugi.

Intotdeauna trebuie sa fie mincare disponibila (pasarile nu beau daci nu au mincare).
A se da drumul la api cind s-a consumat toat3 apa ce contine vaccinul.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Administrarea de 10 doze de vaccin produce depletia limfocitard in bursa lui
Fabricius (aproximativ in 75% dintre foliculi). Repopularea linfocitard se observa
incepind de la 14 zile de la vaccinare iar la 28 zile, pind la 25% dintre foliculi sunt
afectati. Depletia linfocitard nu provoaca un efect de suprimare imunologic.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5.  IMUNOLOGICE

ATCvet code: QI01ADO09
Grup farmacoterapeutic: Vaccin Viral contra virusului infectiei bursale (B.Gumboro).

Pentru a stimula imunizarea activi contra Bolii Gumboro.

Property of Laboratorios Hipra, S.A.
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorura de potasiu

Fosfat disodic dodecahidrat
Fosfat de potasiu dihidrogenat
Povidona

Gelatina

Cloruri de sodiu

Sucrozi

Monosodiu glutamat

6.2 Incompatibilititi
A nu se amesteca cu oricare alt vaccin sau produs imunologic.
6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vanzare: 24 luni de la data fabricatici.

Odata reconstituit, a se administra vaceinul in maxim o ori.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se depozita la tcmpcrz;turi intre +2 §i +8 C. A se feri de lumina.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane contindnd 1000, 2500, 5000 ; 10000 doze. Nu toate dimensiunile de
ambalaj pot fi comercializate.

Flacoanele sunt din sticla necoloratd, neutrd. Sunt clasificate drept flacoane de sticli
Tip 1 conform Farmacopeei Europene, sectiunea 3.2.1., editia curentd. conform

cerintelor specificate.

Conform Farmacopeei Europene sectiunea 3.2.9, editin curents, dopurile sunt
clasificate drept dopuri de cauciuc tip I'si sunt conforme cu reglementarile acesteia.

Capsa flaconului de vaccin este din aluminiu.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor
astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avenida. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona), Spania.

Tel: +34 972 430660, Fax: +34 972 430661

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

26/01/2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

A se furniza doar sub prescriptie veterinara.
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ANEXA III

ETCHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR I

HIPRAGUMBORO-GM97
Vaccin viu liofilizat contra Bolii Gumboro la pui de carne.

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTAN TE ]

Virus Gumboro viu, tulpina GM97  10%- 10° DIEsg

|3.  FORMA FARMACEUTICA B

Tabletd liofilizata de culoare rosiatica.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

Flacon 1000 doze
Flacon 2500 doze
Flacon 5000 doze
Flacon 10000 doze

[5.  SPECII TINTA |

Gaind: Pui de carne incepand cu virsta de 1 zi.

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

Pisiri: Imunizarea activi a puilor de giina contra Bolii Gumboro.

) [7.__MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare,

[8.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Zero zile,
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9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA! .
CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat

pentru vanzare: 24 luni de la data fabricatiei.

Odati reconstituit, a se administra vaccinul in maxim o ori.

[ 11. _CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se depozita la temperaturi intre +2 si +8 C. A se feri de lumina.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZARE, dupi caz

Pe bazi de retetd medicald. Numar pentru uz veterinar,

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

A nu se lasa la indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona) Spain.

Tel. +34 972 430660 - Fax +34 972 430661

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]
Lot: {...} .

Property of Laboratorios H ipra, S.A.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL EXTERIOR
(CUTIE)

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

HIPRAGUMBORO-GM97
Vaccin viu liofilizat contra Bolii Gumboro la puii de carne

[i DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE‘I

Virus Gumboro viu, tulpina GM97  10%- 10° DIEs,

[ 3. FORMA FARMACEUTICA ]

Tableta liofilizati de culoare rosietica.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUIL ]

Flacon 1000 doze
Flacon 2500 doze
Flacon 5000 doze
Flacon 10000 doze

| 5. SPECII TINTX ]

Gdina: Pui de carne incepand cu varsta de 1 zi.

[ 6. INDICATIE (INDICATII) _ ]

Pasiri: Imunizarea activi a puilor de gaina contra Bolii Gumboro,

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE —l
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE B
Zero zile.

Property of Laboratorios Hipra, S.A.
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Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII . |

EXP {luna/an}
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat

pentru vanzare: 24 luni de la data fabricatiei.

Odata reconstituit, a se administra vaccinul in maxim o ora.

[ 1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se depozita la temperaturi intre +2 si +8 C. A se feri de lumina.

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

Cititi prospectul nainte de utilizare.

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

Pe bazi de retetd medicald. Numar pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la indemana copiilor.

15S. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. la Selva, 135.

17170 AMER (Girona) Spain.

Tel. +34 972 430660 - Fax +34 972 430661

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot: {...}

Property of Laboratorios Hipra, S.A.
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PROSPECT

HIPRAGUMBORO-GMY97
Vaccin viu liofilizat contra Bolii Gumboro la pui de carne

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

LABORATORIOS HIPRA, S A.

Avenida. la Selva, 135,

17170 AMER (Girona), Spania,

Tel: +34 972 430660, Fax: +34 972 430661

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

HIPRAGUMBORO-GM97
Vaccin viu liofilizat contra Bolit Gumboro la pui de carne.

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

Peleti liofilizata de culoare rosiatica ce contine:
Substanta activa:

Virus viu Gumboro, tulpina GM97: 107 - 10° DIEs,
Excipienti:

Clorura de potasiu

Hidrogenat de sodiu fosfat dodecahidrat
Dihidrogenat de potasiu fosfat

Povidona

Gelatind

Clorura de sodiu

Sucroza

Monosodiu glutamat

4. INDICATIE (INDICATII)
Pui de gdini: Imunizare activéd a puilor de carne cu nivele insignificante de anticorpi materni
(500 U ELISA inferior) cu obiectivul de reducere a mortalitafii, a simptomelor gi leziunilor

bolii Gumboro. Varsta minima de vaccinare: 1 zi. Inceputul imunizérii este la 14 zile dupa
vaccinare si durata este de 58 de zile dupa vaccinare.

5.  CONTRAINDICATII

Nu existi.




6. REACTI ADVERSE PR

Administrarea de 10 doze de vaccin produce depletia limfocitara in bursa lui Fabricius
(aproximativ in 50-75% dintre foliculi). Repopularea linfocitard se observa incepand de la 14
zile de la vaccinare iar in ziua a 28-a, mai putin de 5-25% dintre foliculi sint afectati. Depletia
limfocitard nu provoaca un efect de suprimare imunologica.

Daca observafi orice reactii adverse, altele decét cele mentionate in prospect, va rugam
contactati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Pui de géina.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE
SIMOD DE ADMINISTRARE

Posologie:

Pasarile seronegative se pot vaccina incepind de la varsta de o zi. Varsta optimi pentru
vaccinare trebuie calculata avand in vedere nivelul de anticorpi materni la puii de o zi

(formula lui Kouwenhoven) prin testarea a cel putin 18 pasari (preferabil 24) din lot, conform
tabelului aldturat. Tuturor pasarilor li se vor aplica doar o singurd doza de vaccin.

Media titrului . . Media titrului n o
ELISA Viérsta optima de ELISA Vérsta optima de

la varsta de 1 zi vaccinare (ZILE) la varsta de 1 zi vaccinare (ZILE)
<500 1 <3000 12-13
<750 2-3 <3500 14
<1000 4 <4000 15-16
<1250 5-6 <4500 17
<1500 7 <5000 18
<2000 9 < 5500 19
<2500 11 <6000 20

Metoda de administrare:

Volumul de apd necesar pentru reconstituire depinde de vérsta pasarii si de modul de
organizare al fermei. In general, sunt necesari 2 litri de apa pentru 1.000 de pui de carne/ zi.
Astfel, 1.000 broileri la vérsta de 14 zile necesita 28 litri de apa pentru reconstituirea a 1.000
doze de vaccin. Dacd pasdrile au o nevoie mai mare sau mai mica de apa, se ajusteazi
volumul in functic de aceasta necesitate.

Cind numarul de pasari se afla Intre numérul de doze standard, trebuie utilizatd doza imediat
superiora.

Modul de administrare a acestui vaccin este foarte important. Urmétoarele consideratii asupra
utilizarii sale imbunétéjesc administrarea vaccinului.
Apa trebuie oprita cu 1-2 ore inainte de vaccinare, pentru a fi siguri ca se consumi_ o
vaccinul in 1-2 ore. i
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Pentru adapatoare tp clopot: a se goli si spala adapatoarele in timpul cit este oprita apa. A se
amesteca vaccinulurmand recomandarile iar la sfirsitul perioadei de oprire a apei, a se¢ umple
adapatoarele cu apa ce contine vaccinul.

Pentru_adapiitoarele tip picuritor: o cantitate considerabild de apé reziduald rdmine pe {evi
dupa oprirea apei. Se recomanda drenarea tevilor si umplerea lor cu apa ce conjine vaccinul
inainte de a permite accesul pasarilor la adapatoare. A se amesteca vaccinul si umple
depozitul. A se calcula volumul de apa in plus in depozit ce se afla sub valva de iesire si a se
tine cont de acest volum de apa cind se calculeaza numarul de doze ce se adauga.

Intotdeauna trebuie sa fie mancare disponibila (pasarile nu beau daci nu au méncare). A se da
drumul la apd cind s-a consumat toati apa ce contine vaccinul.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se agita usor pina la completa resuspensie a prafului liofilizat inainte de administrarea sa.
Odata reconstituita, solutia vaccinala apare ca un lichid neclar de culoare albi rosietica.

A nu se utiliza apa clorurati sau cu al{i dezinfectanti.

A nu se utiliza la pui de carne cu nivele detectabile de anticorpi materni( titlu ELISA superior
a 500 unitafi). Ziua optimd de vaccinare a puilor de carne se calculeazd dupa formula lui
Kouwenkhoven (vezi sectiunea 4.9.).

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se depozita la temperaturi intre +2 $1 +8 C. A se feri de lumina.

A nu se péstra la indemaéna copiilor. A nu se utiliza dupi data inscrisi pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire: o ora.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

A nu se utiliza In cazul ouatoarelor si reproducitoarelor.
Administra{i acest vaccin numai la pasari sanatoase.

Nu existd informatii cu privire la sigurana si eficacitatea vaccinului in conditiile administrarii
impreund cu alt produs medicinal veterinar. De aceea o decizie in ceea ce priveste utilizarea
vaccinului inainte sau dupd administrarea altui produs medicinal veterinar trebuie luatd in
considerare dupa caz.

A nu se utiliza apa clorurata sau cu alti dezinfectanti.
A nu se utiliza la broileri cu nivele detectabile de anticorpi materni( titlu ELISA superior a

500 unitati). Ziva optima de vaccinare a broilerilor se calculeaza dupa formula lui
Kouwenkhoven (vezi sectiunea 4.9.).




Cind numarul de pasari se afla intre numarul de doze standard, trebuie utilizatid doza imediat
superioara.

Administrarea de 10 doze de vaccin produce deplefia limfocitara in bursa lui Fabricius
(aproximativ in 75% dintre foliculi). Repopularea linfocitard se observa incepind de la 14 zile
de la vaccinare iar la 28 zile, pina la 25% dintre foliculi sunt afectati. Depletia linfocitara nu
provoacd un efect de suprimare imunologica.

A se spéla §i dezinfecta mainile si ustensilele dupa utilizare.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat
cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI1
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitaji medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de

eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia
mediului,

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Martie 2019
15. ALTE INFORMATII
Ambalaj:

Ambealaj 10 fl. de 1000 doze
Ambalaj 10 fl. de 2500 doze
Ambalaj 10 f1. de 5000 doze
Ambalaj 10 fl. de 10000 doze

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Flacoanele sunt din sticld necoloratd, neutrd. Sunt clasificate drept flacoane de sticla Tip I
conform Farmacopeei Europene, secfiunea 3.2.1., edifia curentd, conform cerintelor

specificate.

Conform Farmacopeei Europene secfiunea 3.2.9, editia curentd, dopurile sunt clasificate
drept dopuri de cauciuc tip I 5i sunt conforme cu reglementérile acesteia.

Capsa flaconului de vaccin este din aluminiu.
A se furniza doar sub prescriptie veterinara.






