[Versiunea 9,03/2022] corr. 11/2022

ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



Areid - L

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AviPro IBD Xtreme
Liofilizat pentru utilizare in apa de baut pentru géini :

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza contine:
Substanta activa :

1 doza contine 10" - 103° DIEso* virusul bursitei infectioase, viu intermediar IBD, tulpina V217.

*DIEso = doza infectioasd embrionard 50%: titrul de virus necesar pentru infectarea a 50% din

embrionii vaccinati

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Fosfat disodic dihidrat

Lactoza monohidrat

Fosfat dihidrogen de potasiu

Lapte praf degresat

Aspect: liofilizat roz pana la rosu-brun

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Gaini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activi a gdinilor incepand cu vérsta de 7 zile cu anticorpi de origine maternala (titru
prag : 636 ) pentru a reduce semnele clinice ale bolii, scdderea in greutate si leziunile acute ale bursei
lui Fabricius asociate infectiei cauzate de virusurile foarte virulente ale bursitei infectioase aviare (

IBD)

Instalarea imunitétii: 2 sdptdmani
Durata imunitatii: 12 sdptimani dupa vaccinare, pe baza de teste serologice.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentioniiri speciale

Vaccinati doar animalele sanétoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinta:



Virusul vaccinal se poate raspandi la pasirile nevaccinate, deoarece este excretat prin fecale cel putin
9 zile. Trebuie luate masuri speciale pentru a evita rdspandirea tulpinii vaccinale la géini in perioada
de ouat, la giini ce,se apropie de perioada de ouat si la puii sub varsta de 7 zile.

Vaccinul nu trebule utilizat la puii fard anticorpi derivati maternal. Raspandirea tulpinii vaccinale la
astfel de pasiri treHuie evitata.

' Acest vaccin induck{leziuni serioase si pe termen lung asupra bursei lui Fabricius. Trebuie deci utilizat
doar pentru a concfyfa cu infectia cu virusul IBD (vv) foarte virulent sau pentru a induce imunitate in
icorpilor derivati maternal (ADM) la un nivel ridicat (titru ELISA de 636), acolo
Continand tulpini slabe sau intermediare se dovedesc a fi ineficiente.

‘ eénticorpi derivati maternal pot si difere la o anumitd populatie. Prin urmare, in functie de
varstd si de factorii genetici ai pasérilor, simptome asemanétoare IBD sau mortalitatea pot sd apard la
animalele cu un nivel scézut sau faira ADM.

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

animale:
Spilati si dezinfectati méinile si echipamentul dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Gaini:

Foarte frecvente Depletia limfocitara a bursei lui Fabricius*

(>1 animal / 10 animale tratate):

*In ziua a 7 a dupi vaccinare depletia severd a limfocitelor este observati in bursa majoritétii
pasarilor. Repopularea cu limfocite incepe dupi ziua a 7 a dupa vaccinare, dar leziuni notabile ramén
inca in bursa pasdrilor pana in ziua 28 dupd vaccinare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autorititii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Vezi prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Pasari oudtoare:

Nu se utilizeazi la pasiri in perioada de ouat si in interval de 4 saptimani inainte de inceperea
perioadei de ouat.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizrii acestui vaccin inainte sau dupi alte produse medicinale
veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

3.9 Cii de administrare si doze

Se administreazi o doza per pasire in apa de baut dupa reconstituire.

Programul de vaccinare:



Determinarea datei de vaccinare depinde de o serie de factori incluzind nivelul anticorpilor maternali,
categoria de pasari, presiunea infectioasa, conditiile de cazare si de management din adaposturi.
AviPro IBD Xtreme poate actiona la un nivel de anticorpi maternali determinati prin ELISA, de 636.
Nivelurile omogene de ADM faciliteaza o sincronizare mai precisi a vaccindrii.

Pentru a stabili varsta optima de vaccinare, cind nivelul de ADM a scizut suficient astfel incat si
permita efectuarea vaccindrii, se testeaza serologic probe de singe de la cel putin 20 giini si se aplici -
“Formula Deventer” pentru vaccinurile intermediar plus.

Conform acestei formule, vérsta optima de vaccinare este dupi cum urmeaza:
1. Decideti ce procent din efectiv se consider3 a fi reprezentativ si eliminati cele mai mari titruri
(de exemplu, 75 % din efectiv; se elimind 25 % dintre cele mai mari titruri).
2. Se calculeazi media titrurilor de anticorpi ELISA de la aceste pasari.
3. Virsta de vaccinare = {(log?2 titru pasire % - log2 eficacitate) x t } + vérsta la prelevarea
probelor + corectie 0-4
(Pasdre %= titru ELISA al pasarii care reprezintd un anumit procent din efectiv
t_= timpul de injumatatire (ELISA) al anticorpilor de la categoria de giini de la care s-au prelevat
probe
Vérsta proba = vérsta pasarilor de la care s-a prelevat probe
Corectie 0-4 = zile suplimentare in cazul in care prelevarea de probe a fost efectuati de la varsta
de 0 pana la vérsta de 4 zile)

Pasirile ar trebui sd aib la vaccinare varsta de cel putin 7 zile. Varsta optima de vaccinare poate fi
calculatd utilizdnd nivelul anticorpilor maternali la puii cu vérsta de o zi ( “Formula Deventer”), dar in
mod normal este cuprinsa in intervalul 12-21 zile. Informatii suplimentare privind aplicarea si
combaterea bolilor sunt disponibile la Elanco Animal Health.

Asigurati-va ci apa potabild este rece, neclorinata si fara detergenti, dezinfectanti si ioni metalici.
= Indepartati capacul de etansare si dopul flaconului cu vaccin.
* Vaccinul se dizolvi in cantitatea corespunzitoare de apa si se amesteca cu atentie.
* Preparati numai cantitatea de vaccin care poate fi consumati in 2 ore.
* Vaccinul este gata de utilizare.

Administrea prin apa de biut:
* Determinati numérul de doze de vaccin si cantitatea de api (a se vedea mai jos) necesare. Nu
impdrtiti flacoanele mari la mai mult de 1 hala sau sistem de baut, pentru a evita comiterea de
erori de amestecare.

* Asigurati-va cd toate sistemele de conducte, tuburi, jgheaburi, adapatori etc. sunt bine curatate si
nu contin urme de dezinfectanti, detergenti etc.

» Utilizati doar apd rece si curatd, de preferat neclorinata si fara ioni metalici.

»  Pentru a imbunititi calitatea apei si a creste stabilitatea vaccinului, lapte praf degresat cu
continut scdzut de grasimi (i.e. < 1 % grasime, ) poate fi addugat in apa (2-4 grame per litru)
sau lapte degresat (20-40 ml per litru de apa). Acest lucru trebuie ficut cu cel mult 10 minute
inainte de reconstituirea vaccinului.

* Deschideti flaconul cu vaccin sub apa si reconstituiti conginutul.complet. Aveti grija sa goliti
complet, prin clatire cu apa si partea superioara a flaconului.

* Toatd apa trebuie consumata pentru ca nivelul din addpitori sa fie minim inaintea administrarii
vaccinului. Toate tuburile trebuie golite de apa reziduala asa incét adipitorile si contini
numai solutie vaccinald. Dacd apa este 1nca prezentd, drenati liniile de addpare Tnaintea
administrarii vaccinului.

®= Lasati vaccinul timp de (pana la) 2 ore, asigurdndu-va ca toate pasirile consuma apa in acest
timp. Comportamentul de baut al pasérilor variaza, pot fi necesare perioade de insetare in
unele locuri, pentru a se asigura ci toate pasarile beau apa in timpul perioadei de vaccinare.



.
fn mod ideal, vaccinul trybuie administrat intr-un volum de apa consumat de catre paséri in 2 ore. Ca
regul# generald, administfati vaccinul reconstituit in apa rece si proaspata cu o ratd de 1000 de doze de
vaccin la 1 litru de apa pér zi de viatd pentru 1000 de pui; ex; 10 litri de apa sunt necesari pentru 1000
de pasari in varstd de lg[zile. in climatul cald sau la rasele grele, cantitatea de apa se poate mari pana
la 40 litri pentru 1009!" e pasari. Dacd nu sunteti sigur, mésurati cantitatea de apa consumata cu o zi
inainte de vaccinarg.

- Administrati vaccinul imediat dupa reconstituire.

- Asigurati-va ca pasdrile nu au acces la apa nevaccinald in timpul vaccinarii

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Dupa administrarea unei doze de zece ori mai mari decét doza recomandata, nu au fost observate alte
semne decét cele descrise la punctul 3.6.

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. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI01ADO09

Substanta activi a liofilizatului este un virus viu intermediar plus al bursitei infectioase aviare, tulpina
V217, care stimuleazi imunitatea activi a pasarilor. Tulpina determina un scor mediu al leziunilor
bursale de 2, 9 (din 5 conform Ph. Eur.) la 21 de zile post vaccinare.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 21
luni.

Termenul de valabilitate dupa 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 proteja de
lumina directd a soarelui.

A se proteja solutia reconstituitd de lumina directd a soarelui g1 a nu se pastra la temperaturi mai mari

de 25 °C. A nu se congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar



Natura elementelor ambalajului primar:
" Flacon din sticla tip I
= Capac din cauciuc tip I

Vaccinul este disponibil in urmatoarele dimensiuni de ambalaj:
Cutie din carton cu I sau 10 flacoane din sticld cu 500, 1000, 2500, 5000, 10.000 doze per flacon.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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 si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Lohmann Animal Health GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120292

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 22/11/2007

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(ZZ/LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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).




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE DIN CARTON

L
\ Y

LI
P
Yoy

H. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
/
. 7
AviPro IBD Xtre/ R
Liofilizat pentryjfilizare in apa de béut pentru gaini

~ T

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

Fiecare doza contine: 105 - 10> DIEso virusul bursitei infectioase viu intermediar plus, tulpina V217

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

500 / 1000 / 2500 / 5000 / 10000 doze
10 x 500 / 10 x 1000 / 10 x 2500 / 10 x 5000 / 10 x 10000 doze

| 4. SPECH TINTA

Gaini

[5.  INDICATH |

6. CAIDE ADMINISTRARE |
Administrare in apa de biut
[7.  PERIOADE DE ASTEPTARE ~ ]

Perioada de asteptare: 0 zile.

| 8. DATA EXPIRARII ]

Exp. {I/aaaa}

Dupa reconstituire, a se utiliza in interval de 2 ore.

9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C). A nu se congela. A se proteja de
lumina directa a soarelui.
A se proteja solutia reconstituitd de lumina directd a soarelui si a nu se pastra la temperaturi mai mari

de 25 °C. A nu se congela.




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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

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 indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Lohmann Animal Health GmbH,

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

120292

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

10



MINIMUM DE INFORMATH CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

MICI
FLACON DIN STICLA

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AviPro IBD Xtremﬁ

Jilt"

‘ 2. INFO TII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

5007 /2500 / 5000 / 10000 doze IBDV viu, V217

|3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

1
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. .Denumirea produsului medicinal veterinar
.

%

AviPro IBD Xtreme '

Liofilizat pentru utilizfre in apa de baut pentru géini

. ";f

2 Compoz%}'lie;‘?

Fiecare dozéi“é‘on'gine:

Substanta activa: 10%° - 10*° DIEso* virusul bursitei infectioase viu intermediar IBD, tulpina V217
*DIEso = doza infectioasa embrionara 50 % titrul de virus necesar pentru infectarea a 50% din

embrionii vaccinati

Aspect: liofilizat roz pana la rosu-brun

3.  Specii tinta

Gaini

4.  Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activi a gainilor incepind cu vérsta de 7 zile cu anticorpi de origine maternala (titru
prag : 636 ) pentru a reduce semnele clinice ale bolii, scdderea in greutate si leziunile acute ale bursei
lui Fabricius asociate infectiei cauzate de virusurile foarte virulente ale bursitei infectioase aviare
(IBD)

Instalarea imunitatii: 2 saptimani

Durata imunititii: 12 sdptimani dup3 vaccinare, pe baza de teste serologice.

5.  Contraindicatii

Nu exista.
6.  Atentioniri speciale

Atentionéri speciale:
Vaccinati doar animale sdnétoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Virusul vaccinal se poate raspandi la pasarile nevaccinate, deoarece este excretat prin fecale cel putin
9 zile. Trebuie luate misuri speciale pentru a evita raspandirea tulpinii vaccinale la géini in perioada
de ouat, la giini ce se apropie de perioada de ouat si la puii sub varsta de 7 zile.

Vaccinul nu trebuie utilizat la pasérile fara anticorpi maternali. Raspandirea tulpinii vaccinale la astfel
de pasari trebuie evitata. Acest vaccin induce leziuni serioase si pe termen lung asupra bursei lui
Fabricius. Trebuie deci utilizat doar pentru a concura cu infectia cu virusul IBD sélbatic foarte virulent
sau pentru a induce imunitate in cazul existentei anticorpilor maternali la un nivel ridicat (titru ELISA
de 636), acolo unde vaccinurile contindnd tulpini slabe sau intermediare se dovedesc a fi ineficiente.
Nivelurile de anticorpi derivati maternal (ADM) pot sa difere la 0 anumita populatie. Prin urmare, in
functie de varstd si de factorii genetici ai pasarilor, simptome asemanatoare IBD sau mortalitatea pot
apdrea la animalele cu un nivel scazut de ADM sau farda ADM.
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Ori de céate ori situatia de pe teren permite acest lucru, incercati sa treceti de la un vaccin intermediar
plus la unul intermediar. /

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:
Spilati si dezinfectati méinile si echipamentul dupi utilizare.

Pésdri oudtoare:
Nu se utilizeaza la pasiri in perioada de ouat sau cu 4 saptimani inainte de inceperea periodei de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin Inainte sau dupi alte produse medicinale
veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare:
Dupa administrarea unei doze de zece ori mai mari, nu au fost observate alte semne fati de cele

descrise la punctul ,,Evenimente adverse”.
Incompatibilitati majore:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Gaini:

Foarte frecvente Depletia limfocitard a bursei lui Fabricius*

(>1 animal / 10 animale tratate):

*In ziua a 7 a dupd vaccinare depletia severd a limfocitelor este observata in bursa majorititii
pasdrilor. Repopularea cu limfocite incepe dupi ziua a 7 a dupa vaccinare, dar leziuni notabile riméan
incd in bursa pésérilor pand 1n ziua 28 dupi vaccinare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, va rugadm s contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro si icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Se administreazd o doza per pasére in apa de baut dupa reconstituire.

Programul de vaccinare:

Determinarea datei de vaccinare depinde de o serie de factori incluzind nivelul anticorpilor maternali,
categoria de pasdri, presiunea infectioasd, conditiile de cazare si de management din adaposturi.
AviPro IBD Xtreme poate actiona la un nivel de anticorpi maternali determinati prin ELISA de 636.
Nivelurile omogene de ADM faciliteaza o sincronizare mai precisa a vaccindrii.

Pentru a stabili vérsta optima de vaccinare, cind nivelul de ADM a scazut suficient astfel incét sa
permita efectuarea vaccindrii, se testeaza serologic probe de sdnge de la cel putin 20 giini si se aplicd
“Formula Deventer” pentru vaccinurile intermediar plus.

Conform acestei formule, vérsta optimi de vaccinare este dupi cum urmeazi:

14



1. Decideti ce procent din efectiv se considera a fi reprezentativ si eliminati cele mai mari titruri
(de exemplu, 75 % din efectiv; se elimini 25 % dintre cele mai mari titruri).

2. Se calculeazi titrul mediu de anticorpi ELISA al acestor pasari.

3, Varstade vageinare = {(log2 titru pasare % - log2eficacitate) x t_} + varsta la prelevarea
probelor + ‘tﬁﬁc’gie 0-4

+ (Pasire %= titru ELISA al pisirii care reprezint un anumit procent din efectiv

t_=timpul de 1njumi Atire (ELISA) al anticorpilor de la categoria de gaini de la care s-au prelevat

4= zile suphmentare in cazul in care prelevarea de probe a fost efectuati de la varsta
de 0 pana la 4 zile)

Pasarile ar trebui si aiba la vaccinare varsta de cel putin 7 zile. Varsta optima de vaccinare poate fi
calculati utilizand nivelul de anticorpi materni la puii cu varsta de o zi ( “Formula Deventer”), dar in
mod normal este cuprinsi in intervalul 12-21 zile. Informatii suplimentare privind aplicarea si
controlul bolilor sunt disponibile la Elanco Animal Health.

Asigurati-vi ci apa potabili este rece, neclorinata si fard detergenti, dezinfectanti si ioni metalici.
= Indepartati capacul de etansare si dopul recipientului pentru vaccin.
*  Suspendati vaccinul in cantitatea corespunzitoare de apa si amestecati cu atentie.
* Preparati numai cantitatea de vaccin care poate fi consumata in 2 ore.
» Vaccinul este gata de utilizare.

Administrea prin apa de baut:
» Determinati numirul de doze de vaccin si cantitatea de apa (a se vedea mai jos) necesara.

Nu impartiti flacoanele mari la mai mult de 1 hala sau sistem de baut, pentru a evita
comiterea de erori de amestecare.

Asigurati-vi ci toate sistemele de conducte, tuburi, jgheaburi, adapatori etc. sunt bine curétate si nu
contin urme de dezinfectanti, detergenti etc.
»  Utilizati doar apa rece si curatd, de preferat neclorinatd si fard ioni metalici.
*  Pentru a Imbunatiti calititile apei si a creste stabilitatea vaccinului, lapte praf degresat cu
continut scizut de grasimi (i.e. <1 % grasime, ) poate fi addugat in apd (2-4 grame per
litru) sau lapte degresat (20-40 ml per litru de apa). Acest lucru trebuie facut cu cel mult 10
minute inainte de reconstituirea vaccinului.

» Deschideti fiola de vaccin sub apa si reconstituiti continutul complet. Aveti grija sa goliti
complet, prin clitire cu apd si partea superioard a flaconului.

» Toatd apa trebuie consumati pentru ca nivelul din adapatori sa fie minim inaintea
administrarii vaccinului. Toate tuburile trebuie golite de apa reziduala asa incit addpatorile
sd contind numai solutie vaccinala. Daci apa este incd prezenta, drenati liniile de addpare
inaintea administrarii vaccinului.

= Lasati vaccinul timp de (péna la) 2 ore, asigurati-va ca toate pasdrile consuma apd in acest
timp. Comportamentul de baut al pasarilor variaza, pot fi necesare perioade de insetare in
unele locuri, pentru a se asigura ca toate pasirile beau apa in timpul perioadei de vaccinare.

In mod ideal, vaccinul trebuie administrat intr-un volum de apa consumat de citre pasiri in 2 ore. Ca
reguld generala, administrati vaccinul reconstituit in apa rece si proaspité cu o ratd de 1000 de doze de
vaccin la 1 litru de apa per zi de viatd pentru 1000 de pui; ex; 10 litri de apa sunt necesari pentru 1000
de pasari in vérstd de 10 zile. In climatul cald, cantitatea de apa se poate méri pana la 40 litri pentru
1000 de pasiri. Daci nu sunteti sigur, masurati cantitatea de apa consumati cu o zi inainte de
vaccinare.

- Administrati vaccinul imediat dupd reconstituire.

- Asigurati-vi ci pasirile nu au acces la apa nevaccinald in timpul vaccinarii.
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9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Evitati stresul inainte, in timpul si dupa vaccinare. L ’
Utilizati intregul continut al flacoanelor deschise simultan. '

Pentru reducerea presiunii infectioase inaintea instalérii imunitatii, gunoiul trebuie evacuat st hala
curdtatd Intre ciclurile de crestere.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C). A nu se congela. A se proteja de
lumina directé a soarelui.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcati pe etichetd. Data de expirare
se refera la uitima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupd reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

A se proteja solutia reconstituitd de lumina directd a soarelui si a nu se péstra la temperaturi mai mari
de 25 °C. A nu se congela.

12. Precautii speciale pentru eliminare

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 si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

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
120292

Vaccinul este disponibil in urmatoarele dimensiuni de ambalaj:
Cutie din carton cu 1 sau 10 flacoane din sticla cu 500, 1000, 2500, 5000, 10.000 doze per flacon.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s& fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{LL/AAAA}
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Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

1}

*16. Datede cont‘gct

Detingtorul autorizafiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru rapoi}érea reactiilor adverse suspectate:
.- Lohmann Anima}Health GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Germania
© Tel: +40 376300400
PV.ROU@elancoah.com

17






