PROSPECT
Poulvac IB Primer
Vaccin viral viu, liofilizat impotriva Bronsitei Infectioase pentru puii de gaina

1. NUMELE SI  ADRESA  DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, 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

Producator pentru eliberarea seriei:

Pfizer Olot, S.L.U.
C/Camprodon s/n “La Riba”
17813 Vall de Bianya
Girona

Spain

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Poulvac IB Primer

Liofilizat pentru administrare prin pulverizare, picaturi oculare sau prin intermediul apei de
baut, consecutiv reconstituirii in apa pentru puii de gdina

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

Substante active:

Virus viu atenuat al Bronsitei Infectioase Aviare, tulpina H120: 10°° - 10°#EIDs,
Virus viu atenuat al Bronsitei Infectioase Aviare, tulpina Clona 10*° — 10°*EIDs,
D274

4 INDICATIE (INDICATTII)
Pentru imunizarea activa impotriva Bronsitei Infectioase.

Instalarea imunitatii: 27 zile dupi vaccinare
Durata imunitatii: 16 saptdmani.



5. CONTRAINDICATII
Nu vaccinati pasérile bolnave.
6. REACTII ADVERSE

Pot fi observate simptome respiratorii tranzitorii, usoare.
Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7.  SPECI TINTA
Puii de gaina

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

Se administreazi o dozi de vaccin pe pasire prin pulverizare, prin intermediul picaturilor oculare
sau in apa de baut. Cantitatea de apa ce va fi folositd depinde de metoda de administrare:

Pentru administrarea prin pulverizare: 0,15 pana la 0,5 litri pentru 1000 de pasari, in functie de
dispozitivul de pulverizare si de acomodarea pasarilor.

Dispozitivul de pulverizare folosit trebuie setat la o dimensiune a picaturii de 0,12 pana la 0,15
mm in diametru. Distanta de la capul pulverizatorului la pasire trebuie sa fie de aproximativ 50
cm.

Pentru administrare prin picituri oculare: 50 ml pentru 1000 de pasri.

O picatura (0,05 ml) de solutie vaccinala este administratd la nivelul unui ochi. Pentru aceasta,
capul animalului trebuie fixat pentru a nu permite picturii sa se scurga. 1000 doze de vaccin sunt
dizolvate in 50 ml apa.

Pentru administrarea in apa de baut: In functie de varsta pasarilor: Cantitatea de apa in litri pentru
1000 de pui de giina trebuie ajustatd in concordanta cu varsta in zile a puilor de gdina (pana la un
maximum de 40 de litri).

Api ce contine un nivel ridicat de clor sau ioni de metal nu trebuie folosita, iar conductele si
tubulatura trebuie si fie curatate riguros si libere de urme de dezinfectante si detergenti. Se
recomandi adiugarea de proteine protectoare sub forma pulberii de lapte smantanit(2 g pe litru de
ap3) sau lapte smantanit (1 litru pe 50 litri de apd) in apa.

Pasdrile trebuie private de apa cu 2 ore inainte de vaccinare. Pentru vaccinare, folositi tot atafia
litri de apa ca varsta pisarilor in zile, pentru 1000 de pasari, pdna la un maximum de 40 de litri,
aga cum este indicat mai sus.

Pregatiti cantitatea de vaccin ce va fi folositd in decurs de 2 ore. Indepartati capsa etangeizata si
dopul flaconului de vaccin si suspendafi vaccinul in cantitatea corespunzitoare de apd si
amestecafi cu grija. Trebuie avuta grijd in a se elibera complet ampula si a se administra vaccinul
imediat. Asigurati-vi ci pasirile nu au acces la apa netratatd pand cénd apa tratati nu a fost
consumata.



Schema de vaccinare:

Broileri: vaccinare in prima zi de viata.

Alte pasiri: vaccinare in prima zi de viata sau in cursul siptdméanii a 3-a sau a 4-a de viatd pentru
protectia imediati a tineretului aviar, urmaté de vaccinarea cu un vaccin inactivat.

Vérsta minima: o zi.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Cu o zi inainte si dupa vaccinare, nici un medicament sau dezinfectant nu trebuie aplicat puilor
de gdina.

In timpul vaccinarii, nu se administreazd pasarilor apa netratatd, pana cénd apa cu solutie
vaccinalid nu a fost consumati. Apa de baut trebuie si fie libera de substante dezinfectante.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nﬁ se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C) .

A se proteja de lumina.

A nu se congela.

A nu se utiliza dup# data expirarii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la fiecare specie tintd:

Tulpina vaccinald se poate raspandi la puii de gdind nevaccinafi. Testele de siguranta si de
revenire la virulentd au demonstrat ci tulpina vaccinald este sigurd pentru puii de gaina. Este
recomandat si se vaccineze toate pasiarile din locatie in acelasi timp.

Trebuie evitatd expunerea vaccinului la caldura si/ sau lumind solard directa.

Precaufii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal
veterinar la animale:

in timpul vaccinarii conform metodei prin pulverizare, utilizatorul trebuie sa isi protejeze cel
putin ochii cu ochelari de protectie si nasul si gura cu o mascd impotriva prafului. O casci cu o
circulatie filtraté a aerului poate fi folosita in schimb.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata perioadei de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:



Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este
utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa
oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi):
O supradozd nu afecteaza reactia normald la vaccinare (simptome respiratorii tranzitorii,
usoare).

Incompatibilitdyi:
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

13. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

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

15. ALTE INFORMATII

Vaccinul este furnizat in cantititi de 1000, 2500 si 5000 doze (volum de 4 ml).
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sd contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Zoetis Romania SRL 1
Willbrook Platinum Business & Convention Center
Sos. Bucuresti Ploiesti, nr. 172-176, Corp B, Etaj 5,
Sector 1, 013686, Bucuresti, Romania

Tel: +4021207 17 70

Fax: +4021207 17 71




