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AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar

Poulvac IB QX liofilizat pentru suspensie oculonazala la puii de gaina.
2.  Compozitie

Fiecare dozi contine:

Substanta activa:
Virus viu atenuat al Bronsitei Infectioase Aviare, tulpina L1148 10*°-10*°DIEso"

*DIEso = 50% Doza infectioasd embrionara.
Liofilizat de culoare albicioasd pana la be;j.
3.  Specii tinta

Puii de gaina.

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a puilor de giini pentru a reduce semnele respiratorii ale Bronsitei Infectioase
cauzate de variante QX — aseminitoare (like) ale virusului Bronsitei Infectioase.

Instalarea imunitatii: 3 saptdmani dupd vaccinare.
Durata imunitatii: 63 de zile dupd vaccinare.

5.  Contraindicatii
Nu exista.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale

Virusul vaccinal se poate raspandi prin contact de la pasdrile vaccinate la cele nevaccinate, o perioda de
minim 14 zile de la vaccinare, ca urmare, puii vaccinati trebuie separati de cei nevaccinati. Masuri de
precautie trebuie luate §i pentru a preveni réspandirea virusului vaccinal catre fauna sélbatica.

Curitarea si dezinfectarea incintei dupa vaccinare este recomandata.

Acest vaccin trebuie utilizat doar dupi ce s-a stabilit ci varianta de tulpind QX — aseméntoare (like) a
virusului Bronsitei Infectioase este relevantd epidemiologic.

Este important a se evita introducerea virusului vaccinal IB QX in incintele in care tulpina de tip salbatic
nu este prezentd. Vaccinul IB QX trebuie administrat in incubatoare, numai dacd controalele
corespunzitoare sunt efectuate pentru a evita raspandirea virusului vaccinal la puii ce vor fi transportati in
grupurile ce nu au fost expuse la IB QX.

A fost demonstrat ci vaccinul conferd protectie impotriva variantelor QX —asemanatoare (like).
Protectia impotriva altor tulpini circulante de Bronsita Infectioasd nu a fost investigata.

Deoarece intre doza eficace si ineficace, existd o limita foarte micd, aveti grijd pentru a administra doza
corecta.
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile finta:

Toti puii dintr-un amplasament trebuie vaccinati n acelasi timp.

Cand vaccinarea este planificat3 la viitoarele gdini ouatoare sau de reproductie cu varsta mai micd de

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

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la
animale:

Trebuie avut grija atunci cAnd vaccinul este reconstituit §i administrat. Pentru a evita contactul direct cu
vaccinul pulverizat, purtati o mascd de protectie respiratorie si de protectie a ochilor. Dupa utilizare,
mainile se spala si se dezinfecteaza.

Péséri ouatoare:

Siguranta medicamentului de uz veterinar a fost demonstratd atunci cand este administrat in timpul
perioadei de ouat.

Eficacitatea medicamentului de uz veterinar nu a fost demonstrata atunci cand este administrat in timpul
perioadei de ouat.

Decizia de a utiliza acest vaccin in timpul perioadei de ouat, trebuie luatd de la caz la caz.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Datele privind siguranti si eficacitatea demonstreaza ca acest vaccin poate fi administrat Incepind cu
varsta de o zi prin pulverizare grosierd dupa administrarea vaccinului Poulvac IB Primer (acolo unde este
autorizat) si prin instilare oculara, cu un interval de 7 pana la 14 zile intre cele doud administrari.

In cazul utilizarii asociate, debutul imunitatii este la 21 zile dupa vaccinarea cu Poulvac IB QX pentru
protectia Impotriva tulpinii IBV tip QX si 27 zile impotriva serotipului Massachusetts si tulpinilor de IBV
D274, dupa vaccinarea cu Poulvac IB Primer. A fost stabilit, de asemenea, un debut al imunitatii la 21
zile dupa a doua vaccinare impotriva tulpinilor IBV Variant 2 (IS-1494-like) si 793B in cazul utilizarii
asociate, cu Poulvac IB QX asa cum este detaliat mai sus, demonstrat prin reducerea semnelor respiratorii
cauzate de tulpinile Variant 2 (IS-1494-like) si serotipul 793B de IBV (evaluat prin activitatea ciliard a
explantelor traheale). Posibila interferenta a anticorpilor maternali (MDA) asupra eficacititii Impotriva
tulpinilor Variant 2 si serotipului 793B nu a fost investigatd. Parametrii de sigurantd si evenimentele
adverse nu difera de cele descrise pentru vaccinurile administrate separat.

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alt medicament de uz
veterinar, cu exceptia medicamentului mentionat mai sus. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau
dupé oricare alt medicament de uz veterinar va fi stabilitd de la caz la caz catre medicul veterinar
responsabil.

Supradozare:
Leziuni renale (paliditate, leziuni microscopice) pot fi observate dupd administrarea unui supradoze de

10 ori mai mare decit doza recomandata.

A nu se amesteca cu niciun alt medicament de uz veterinar.
7. Evenimente adverse

Puii de géina:

Foarte rare Semne respiratorii !
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportérile izolate):
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Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a siguranfei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati in mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul certificatului de Inregistrare sau
reprezentantul local al detinitorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sférgitul
acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel.:022-210-156.

!'In general usoare si dureaza cateva zile.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Programul de vaccinare

Broileri: o dozi de vaccin de la varsta de 1 zi, administrat prin pulverizare.

Viitoarele gdini ouptoare sau de reproductie: o dozd de vaccin de la varsta de 7 zile, administrat prin
pulverizare. Vaccinul poate fi administrat inca de la varsta de 1 zi la viitoarele gdini oudtoare sau de
reproductie cu AMD (anticorpi materinali derivati) Impotriva IBV.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Medicamentul de uz veterinar poate fi utilizat in majoritatea echipamentelor de pulverizare.
Echipamentul de pulverizare trebuie s furnizeze particule mare (picéturi mai mari de 100 um).

Distanta dintre capul pulverizatorului pani la pasdre depinde de tipul de pulverizator utilizat.

Se recomandd si se consulte insructiunele producitorului dispozitivului de pulverizare inainte de
utilizare.

Volumele de resuspensie variazd de asemenea in functie de tipul de echipament de pulverizare. Volumul
de resuspensie recomandat pentru 1 dozi este cuprinsi intre 0,15 si 0,5 ml. Indepartati capsa de aluminiu
de pe flaconul de vaccin. Pentru a dizolva peleta de vaccin, dopul de cauciuc trebuie indepartat in timp ce
flaconul este imersat intr-o cand de plastic gradatd contindnd 1 litru de apa curatd si rece. Umpleti
flaconul cu apd pand la jumatate, inchideti flaconul cu dopul si agitati pentru a dizolva orice urma de
vaccin nedizolvati. Concentratul de vaccin trebuie addugat, apoi, in apa din rezervorul pulverizatorului si
amestecat temeinic.

Administrati o dozi de vaccin preparat pe pasare.

Dupi reconstituire, suspensie transparentd pana la alba opac (in functie de volumul de diluant utilizat).
10. Perioade de asteptare

Zero zile

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si Indemana copiilor.

A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a fi protejat de lumina.

A se piistra si transporta in conditii de refrigerare (2°C — 8°C).

A nu se congela.

Nu utilizati acest medicament de uz veterinar dupd data expirdrii marcata pe cutie de carton si flacon dupa
Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri
ar trebui si contribuie la protectia mediului.
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Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor
190040

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

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

04/2025

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md/).

16. Date de contact

Detindtorul certificatului de inregistrare:
Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve,

Belgia

Producitor 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 informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova
SRL Zoofarmagro
MD2001

M Chisinau

Str Camenita 4A
zoofarmagro@mail.ru

17.  Alte informatii

Imunizare activd impotriva virusului Bronsitei Infectiose Aviare, varietatea de tulpind IB QX -
asemandtoare (like) ce cauzeaza Bronsita Infectioasa la puii de géina.



