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IHNECISTREREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZI]MATTIL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT'LUI DE AZ VETERINAR

1. DENTIMIREAMEDICAMENTT]LUIDEUZYETERINAR

Poulvac B QX liofilizat pentru suspensie oculonazalEla puiide g6in[.

2, COMPOATIA CALITATTVA $I CANTITATTVA

Fiecare doz[ confine:

Substanfa activi:
Virus viu atenuat al Brongitei Infectioase Aviare, tulpina Ll148 103'0'105'0DIEs0r

*DIEso = 50%o DozI infecfioasl embrionar[.

Excipienfi:

Compozi{ia calitativi a excipienfilor qi a altor
constituenti
D- manitol
Gelatind
Myo-Inozitol
Peptonl
Aod oentru preparate iniectabile

Liofrlizat de culoare albicioas[ p0n[ la bej.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii fintl

Puii de g[in6.

3.2 Indicafii de utilizare pentru fiecare specie finttr

pentru imunizarea activda puilor de glini pentru a reduce semnele respiratorii ale Bronqitei Infecfioase

catzatede variante QX - asemlnltoare (like) ale virusului Bronqitei Infecfioase'

Instalarea imunitlfii: 3 slpt[mdni dup6 vaccinare.

Durata imunit{ii: 63 de zile dupl vaccinare.

3.3 Contraindicafii

Nu exist6.

3.4 Atentionirispeciale

Virusul vaccinal se poate rlspandi prin contact de la pislrile vaccinate la cele nevaccinate, o periodi de

minim !4 zile de la vaccinare, ca urmare, puii vaccinafi trebuie separafi de cei nevaccina{i. M6suri de

precaufie trebuie luate gi pentru a preveni rlsp6ndirea virusului vaccinal c[tre fauna s6lbatic[.



Agenlia Nalionall pe ntru Slguranla Allmrntclor

MD.2009, mun.Chiglniu, str.M,Kogilnlceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Curdfarea qi dezinfectarea incintei dup[ vaccinare este recomandat[.
Acest vaccin trebuie utilizat doar dupl ce s-a stabilit cd yaianta de tulpind QX - asemlndtoare (like) a
virusului Bronqitei Infectioase este relevant[ epidemiologic.

Este important a se evita introducerea virusului vaccinal IB QX in incintele in care tulpina de tip sdlbatic
nu este prezentd. Vaccinul IB QX trebuie administrat in incubatoare, numai dac[ controalele
corespunzdtoare sunt efectuate pentru a evita rdsp6ndirea virusului vaccinal la puii ce vor fi transportati in
grupurile ce nu au fost expuse la IB QX.

A fost demonstrat ci vaccinul conferi protecfie impotriva variantelor QX - asemln[toare (ike).
Protecfia impotriva altor tulpini circulante de Brongitd Infecfioasd nu a fost investigatS.

Deoarece intre doza eficace qi ineficace, existl o limitd foarte mici, avefi grijd pentru a administra doza
corectd.

Vaccinali doar animalele sdnltoase.

3.5 Precaufii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sizurantl la speciile fint6:
Toli puii dintr-un amplasament trebuie vaccinafi in acelaqi timp.

Cdnd vaccinarea este planificatd la viitoarele gdini ouitoare sau de reproducfie cu vdrsta mai mici de
7 zrle, efectivul acesta ar trebui sb fie vaccinat cu un vaccin IB pentru a asigura descendenfa cu AMD
(anticorpi maternali derivafi) impotriva IBV.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la
animale:
Trebuie avut griji atunci cAnd vaccinul este reconstituit qi administrat. Pentru a evita contactul direct cu
vaccinul pulverizat, purtati o mascl de proteclie respiratorie qi de protectie a ochilor. DupI utilizare,
mdinile se spali gi se dezinfecteazd.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3,6 Evenimente adverse

Puii de g6inS:

Foarte rare
(<l animal / 10 000 de animale tratate,

Semne respiratorii

inclusiv 1e izolate):

I in general u$oare qi dureazi cdtevazile.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a siguranlei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin![ prin medicul veterinar, fie
delindtorului certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenliei Nafionale
pentru Siguran{a Alimentelor prin sistemul na{ional de raportare. Consultali, de asemenea, sec}iunea 16
din prospect pentru datele de contact respective.
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3,7 Utilizarea in timpul gestafiei, lactafiei sau a ouatului

P[s6ri ouEtoare:
Siguranfa medicamentului de uz veterinar a fost demonstrat[ atunci cdnd este administrat ln timpul
perioadei de ouat.
Eficacitatea medicamentului de uz veterinar nu a fost demonstrat[ atunci c6nd este administrat in timpul
perioadei de ouat.
Deciziade a utiliza acest vaccin in timpul perioadei de ouat, trebuie luat[ de la cazla caz.

3.8 Interacfiunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interactiune

Datele privind siguranfl qi eficacitatea demonstreazd cd acest vaccin poate fi administrat incepdnd cu

vdrsta de o zi prin pulverizare grosierI dup[ administrarea vaccinului Poulvac IB Primer (acolo unde este

autorizat) qi prin instilare ocular[, cu un interval de 7 pdnl la t4 zile tntre cele dou[ administrlri.
in cazul utiliz6rii asociate, debutul imunit[fii este la 2l zile dup[ vaccinarea cu Poulvac B QX pentru
protecfia lmpotriva tulpinii IBV tip QX $ 27 zile lmpotriva serotipului Massachusetts qi tulpinilor de IBV
D274, dup[ vaccinarea cu Poulvac IB Primer. A fost stabilit, de asemenea, un debut al imunit[fii la 2l
zile dupl a doua vaccinare impotriva tulpinilor IBV Variant 2 (ls-1494-like) gi 7938 ln cazul rrtilizdrii

asociate, cu Poulvac B QX a$a cum este detaliat mai sus, demonstrat prin reducerea semnelor respiratorii

catzate de tulpinile Variant 2 (ls-1494-like) qi serotipul 7938 de IBV (evaluat prin activitatea ciliarl a

explantelor traheale). Posibila interferenf[ a anticorpilor maternali (MDA) asupra eficacitltii lmpotriva
tulpinilor Variant 2 gi serotipului 7938 nu a fost investigatE. Parametrii de siguranfI qi evenimentele

adverse nu difer[ de cele descrise pentru vaccinurile administrate separat.

Nu existl informafii privind siguranfa qi eficacitatea vaccinului cdnd este utilizat cu alt medicament de uz

veterinar, cu excepfia medicamentului men{ionat mai sus. Decizia utilizirii acestui vaccin lnainte sau

dup[ oricare alt medicament de uz veterinar va fi stabiliti de la cazlacaz.

3.9 Ctri de administrare gi doze

Programul de vaccinare
Broileri: o dozd de vaccin de la vdrsta de t zi, administrat prin pulverizare.
Viitoarele g[ini oultoare sau de reproducfie: o doz[ de vaccin de la vdrsta de 7 zile, administrat prin
pulverizare. Vaccinul poate fi administrat incd de la vdrsta de I zi la viitoarele g6ini oultoare sau de

reproducfie cu AMD (anticorpi materinali deriva{i) lmpotriva IBV.

Administrare
Medicamentul de uz veterinar poate fi atilizatln majoritatea echipamentelor de pulverizare.

Echipamentul de pulverizare trebuie sd furnizeze particule mare (pic[turi mai mari de 100 pm).

Distanfa dintre capul pulverizatorului pdn6 la paslre depinde de tipul de pulverizatot lutilizat.

Se recomand[ sI se consulte insrucfiunele produc[torului dispozitiwlui de pulverizare inainte de

utilizare.
Volumele de resuspensie vaiazd de asemenea tn funcfie de tipul de echipament de pulverizare. Volumul

de resuspensie recomandat pentru | dozdeste cuprins[ 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 lndeplrtat ln timp ce

flaconul este imersat lntr-o can[ de plastic gradatd confindnd I litru de ap6 curatl gi rece. UmpleJi

flaconul cu apd pdnl la jumatate, inchidefi flaconul cu dopul gi agitafi pentru a dizolva orice urm[ de

vaccin nedizolvai[. Concentratul de vaccin trebuie adlugat, apoi, ln apb din rezervorul pulverizatorului qi

amestecat temeinic.

Administrafi o dozdde vaccin preparat pe paslre.

Dup[ reconstituire, suspensie transparentl pdnl la alb[ opac (in func{ie de volumul de diluant utilizat).
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3.10 Simptome de supradozaj (qr, dupii caz, proceduri de urgen{i qi antidoturi)

Leziuni renale (paliditate, leziuni microscopice) pot fi observate dup[ administrarea unei supradoze de

10 ori mai mare decAt doza recomandatd.

3.11 Restricfii speciale de utilizare qi condifii speciale de utilizare, inclusiv restric{ii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistenfei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de aqteptare

Zero zile.

4. TNFORMATII TMUNOLOGTCE

4.1 Codul ATCvet: QI01AD07

Imunizare activl impotriva virusului Brongitei Infecfiose Aviare, varietatea de tulpind fB QX -
asem6nltoare (like) ce cauzeazd Bronqita lnfecfioasd la puii de g[ina.

s. TNFoRMATTI TARMACEUTTCE

5.1 Incompatibiliti{imajore

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

5,2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare:18 luni.
Termenul de valabilitate dupd reconstituire conform indicafiilor: 2 ore.

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare

A se plstra qi transporta in condilii de refrigerare (2"C - 8oC).
A nu se congela.
A se feri de luminS.

5.4 Natura qi compozifia ambalajului primar

Flacon de sticlb inchis cu dop de cauciuc clorobutil gi sigilat cu caps[ aluminiu sertizatd.

Dimensiuni de ambalaj:
Cutii cu 1 flacon*2000 doze
Cutii cu 1 flacon*5000 doze
Cutii cu 1 flacontl0 000 doze
Cutii cu 10 flacon*2000 doze
Cutii cu 10 flacon*5000 doze
Cutii cu 10 flacon*10 000 doze

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sI fie comercializate.
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5.5 Precaufii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a

deqeurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

lJtiliza[i sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislafla nafionalE qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de

uz veterinar respectiv.

6. NI'MELEDETINATORT]LUICERTIFICATTTLUDEiNREGISTRARE

Zoetis Belgium S A

7. NTTMARUL(NUMERELE)CERTIFTCATULTIDEtNRBCTSTRARE

190040

8. DATA PRIMEI iXNOCTSTRARI

23/t0/20t9

9. DATA ULTIMEI RBVIZUIRI A REZT'MATULIII CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTTILU DE U Z VETERINAR

04/202s

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DEVZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereaz[ cu prescripfie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/registru.ansa.gov .




