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IruNCCISTRRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBATPROSPECTUL

,1, Denumirea medicamentului de uz veterinar

Poulvac IB QX liofrlizat pentru suspensie oculonazalS la puii de gdin6.

2. Compozi{ie

Fiecare doz[ confine:

Substan{a activl:
Virus viu atenuat al Brongitei Infectioase Aviare, tulpina L1148 103'0-105'0DIE50t

*DIEso = 50o/o Dozd infectioas[ embrionard.

LiofiIizat de culoare albicioas6 pdnd la bej.

3. Specii finti

Puii de gdind.

4. Indica{ii de utilizare

Pentru imunizarea activd a puilor de giind pentru a reduce semnele respiratorii ale Bronqitei Infec{ioase

cauzate de variante QX - asemin[toare (like) ale virusului Bronqitei Infectioase.

Instalarea imunitdlii: 3 siptdm6ni dup[ vaccinare.
Durata imunitlfii: 63 de zlle dupi vaccinare.

5. Contraindicatii

Nu exist6.

6. Aten{ioniri speciale

Atentioniri speciale
Virusul vaccinal se poate rbspdndi prin contact de la p[sdrile vaccinate la cele nevaccinate, o periodd de

minim 14 zile de lavaccinare, ca urmare, puii vaccinati trebuie separafi de cei nevaccinafi. Mdsuri de

precaulie trebuie luate gi pentru a preveni rdspAndirea virusului vaccinal citre fauna sdlbaticS.

Cur6farea gi dezinfectarea incintei dupi vaccinare este recomandatS.

Acest vaccin trebuie utilizat doar dupi ce s-a stabilit cL vaianta de tulpind QX - asemdn6toare (like) a

virusului Bronqitei Infeclioase este relevant[ epidemiologic'

Este important a se evita introducerea virusului vaccinal IB QX in incintele in care tulpina de tip sdlbatic

nu este prezent|. Vaccinul IB QX trebuie administrat in incubatoare, numai dac6 controalele

corespunzdtoare sunt efectuate pentru a evita rdspdndirea virusului vaccinal la puii ce vor fi transportali in

grupurile ce nu au fost expuse la IB QX'

A fost demonstrat cI vaccinul conferi protecfie impotriva variantelor QX -asemdndtoare (like)'

Proteclia impotriva altor tulpini circulante de Bronqitl Infecfioasl nu a fost investigat5.

Deoarece intre doza eficace Ei ineficace, exist[ o limit[ foarte mic[, ave]i grijd pentru a administra doza

corect6.



Vaccinaji doar animalele sin[toase.
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INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Precaulii speciale pentru utilizarea in sizuranti la speciile tint6:
Toli puii dintr-un amplasament trebuie vaccinati in acelaqi timp.
Cdnd vaccinarea este planificatd la viitoarele gdini oudtoare sau de reproduc{ie cu v0rsta mai micd de

7 zile, efectivul acesta ar trebui sd fie vaccinat cu un vaccin IB pentru a asigura descendenla cu AMD
(anticorpi maternali derivati) impotriva IBV.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazl medicamentul de uz veterinar la
animale:
Trebuie awt grijd atunci cdnd vaccinul este reconstituit qi administrat. Pentru a evita contactul direct cu
vaccinul pulverizat, purtafi o masci de protectie respiratorie qi de protectie a ochilor. Dupi utilizare,
mAinile se spal6 qi se dezinfecteazd.

Pdsdri ouStoare:
Siguranfa medicamentului de uz veterinar a fost demonstratl atunci cAnd este administrat in timpul
perioadei de ouat.
Eficacitatea medicamentului de uz veterinar nu a fost demonstratd atunci cAnd este administrat in timpul
perioadei de ouat.
Decizia de a utiliza acest vaccin in timpul perioadei de ouat, trebuie luat[ de la cazla caz.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar $i alte forme de interactriune:
Datele privind sigurantd gi eficacitatea demonstrcazd cd acest vaccin poate fi administrat incep6nd cu
vArsta de o zi prin pulverizare grosierd dupd administrarea vaccinului Poulvac IB Primer (acolo unde este

autorizat) qi prin instilare ocularS, cu un interval de7 pAnI la 1,4 zile intre cele doui administrdri.
in cazul utilizdrii asociate, debutul imunitetii este la 27 zile dup6 vaccinarea cu Poulvac IB QX pentru
proteclia impotriva tulpinii IBV tip QX +i 27 zile impotriva serotipului Massachusetts $i tulpinilor de IBV
D274, dupd vaccinarea cu Poulvac IB Primer. A fost stabilit, de asemenea, un debut al imunitSliila2l
zile dupd a doua vaccinare impotriva tulpinilor IBV Variant 2 (Is-1494-like) qi 7938 in can:J utilizdrii
asociate, cu Poulvac IB QX a$a cum este detaliat mai sus, demonstrat prin reducerea semnelor respiratorii
cauzate de tulpinile Variant 2 (Is-1494-like) gi serotipul 7938 de IBV (evaluat prin activitatea ciliard a

explantelor traheale). Posibila interferenli a anticorpilor maternali (MDA) asupra eficacitSfii impotriva
tulpinilor Variant 2 gi serotipului 7938 nu a fost investigatd. Parametrii de siguranti qi evenimentele
adverse nu diferl de cele descrise pentru vaccinurile administrate separat.

Nu existi informafii privind siguranta gi eficacitatea vaccinului c6nd este utilizat cu alt medicament de uz
veterinar, cu excepfia medicamentului menfionat mai sus. Decizia utiliz5rii acestui vaccin inainte sau
dupd oricare alt medicament de tz veterinar va fi stabilitd de la caz la caz c[tre medicul veterinar
responsabil.

Supradozare:
Leziuni renale (paliditate, leziuni microscopice) pot fi observate dupd administrarea unui supradoze de
10 ori mai mare decdt doza recomandatd.

Incompatibilititi majore:
A nu se amesteca cu niciun alt medicament de uz veterinar.

7. Evenimente adverse

Puii de gdind:

Foarte rare
(<1 animal / l0 000 de animale tratate,

Semne respiratorii

inclusiv ile izolate



I in general u$oare qi dureazl cdtevazile.
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INREGISTRAREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Raportarea evenimentelor adverse este importantI. Permite monitorizarea continui a siguranfei unui
produs. Daci observa{i orice reacfii adverse, chiar qi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,

sau credefi ci medicamentul nu a avut efect, vI rugem sE contactafi ?n mai lntdi medicul veterinar. De
asemenea, putefi raporta evenimente adverse cilt.r:e definltorul certificatului de lnregistrare sau

reprezentantul local al defin[torului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sf6rqitul
acestui prospect sau prin sistemul nalional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md,tel.i022-210-156.

ffi Doze pentru fiecare specie, cii de administrrre gi metode de administrare

Programul de vaccinare
Broileri: o dozd de vaccin de la vdrsta de I zi, administrat prin pulverizare.
Viitoarele glini ouptoare sau de reproduclie: o dozd de vaccin de la vdrsta de 7 zile, administrat prin
pulverizare. Vaccinul poate fi administrat inc6 de la vdrsta de 1, zi la viitoarele g[ini ouitoare sau de

reproducfie cu AMD (anticorpi materinali derivafi) tmpotriva IBV.

p# Recomandtrri privind administrarea corecttr
Medicamentul de uz veterinar poate fittilizatin majoritatea echipamentelor de pulverizare.
Echipamentul de pulverizare trebuie s[ furnizeze particule mare (piclturi mai mari de 100 pm).
Distan{a dintre capul pulverizatorului p0n[ la pasdre depinde de tipul de pulverizator utilizat.
Se recomandl s[ se consulte insrucfiunele producltorului dispozitivului de pulverizare inainte de

utilizare.
Volumele de resuspensie variaz[ de asemenea ln funcfie de tipul de echipament de pulverizare. Volumul
de resuspensie rec6mandat pentru | dozdeste cuprinsl lntre O,tS qi 0,5 ml. indepartali capsa de aluminiu
de pe flaconul de vaccin. Pentru a dizolvapeleta de vaccin, dopul de cauciuc trebuie indepErtat ln timp ce

flaconul este imersat intr-o canl de plastic gradatl confindnd 1 litru de api curat[ qi rece. Umplefi
flaconul cu ap6 pdrfi lajumatate, inchidefi flaconul cu dopul qi agitafi pentru a dizolva orice urm[ de

vaccin nedizolvat[. Concentratul de vaccin trebuie addugat, apoi, ln ap5 din rezervorul pulverizatorului qi

amestecat temeinic.

Administrafi o dozd de vaccin preparat pe paslre.

DupI reconstituire, suspensie transparent[ pdndlaalbd opac (in funcfie de volumul de diluant utilizat).

ffi Perioadedeaqteptare

Zero zile

ffi Precaufii speciale pentru depozitare

A nu se l6sa la vederea gi lndemdna copiilor.
A se plstra flaconul in cutia de carton pentru a fi protejat de lumin[.
A se pdstra gi transporta ln condilii de refrigerare (2oC - 8'C).
A nu se congela.
Nu utilizafi acest medicament de uz veterinar dup[ data expir[rii marcati pe cutie de carton qi flacon dup[
Exp. Data de expirare se refer[ la ultima zi a lunii respective.
Termenul de valabilitate dup[ reconstituire conform indicafiilor: 2 ore.

ffi Precaufii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate ln apele uzate sau deqeurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din

acestea, tn conformitate cu cerinfele locale qi cu sistemele nafionale de colectare aplicabile. Aceste m[suri

ar trebui s[ contribuie la protecfia mediului.
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APROBAT
Solicitali medicului veterinar sau farmacistului informafii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicament de uz veterinar care se elibereazl cu prescripfie.

14, Numerele certificatelor de inregistrare gi dimensiunile ambalajelor

190040

Cutii cu un flacon sau cu zeceflacoane de 2000, 5000 sau 10000 doze.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

041202s

Informalii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile ?nBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https://resistru.ansa.qov.md/).

16. Date de contact

Defin[torul certificatului de inreeistrare:
Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat l,
I 348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

Producdtor responsabil pentru eliberarea seriei:
Zoetis Manufacturing & Research Spain, S.L
Carretera De Camprodon S/n
La Vall De Bianya
17813 Girona
Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informafii referitoare la acest medicament de tz veterinar, vi rugim s[ contactati
reprezentantul local al delinitorului certifi catului de inregistrare.

Republica Moldova
SRL Zoofarmagro
MD2001
M Chisinau
Str Camenita 4A
zoofarmagro@mail.ru

17. Alte informa{ii

Imunizare activd impotriva virusului Bronqitei Infecfiose Aviare, varietatea de tulpin6 IB QX -
asemdndtoare (like) ce catzeazdBrongita Infecfioasd la puii de gdina.


