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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSU LUI

AVIPESTIOL FORTE

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vaccinul AVIPESTIOL FORTE este un produs imunologic veterinar inactivat, constituit din
suspensie de virus al bolii de Newcastle, tulpina lentogena I.aSota, cu titrul minim inainte de inactivare
de 10° DIEsy/ml, inglobata intr-un adjuvant mineral multiplu.

2. COMPOZITIA PRODUSULUI
Fiecare dozid vaccinald contine:
- antigenul specific - supensie de virus al bolii de Newcastle. tulpina lentogena La Sota, cu
titrul minim inainte de inactivare 10" DIESY/M L. 15-20%
- adjuvant mineral MURIPIU......o..cereremmmivieeecccee oo 75-80%
(- ulei mineral
- Montanide [SA 70
- hidroxid de aluminiu)
- emulgator Span B0 e et oo 5%
- inactivant - aldehidd formica p.a. S0l 37% ...ovovvveeeveooooeeooeeoo max 0,5%

3. FORMA FARMACEUTICA
Vaccinul AVIPESTIOL FORTE se prezintd sub forma de emulsie alb ldptoasa care prin
depozitarea la 2 — 8°C se poate separa in doud laze si care, prin agilare, se omogenizeazi usor.

4. PARTICULARITAT!I CLINICE

4.1. Specii fintd

Giini, curci, bibilici, fazani, porumbei.

4.2. Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinti

Vaccinul se foloseste in profilaxia specificd a bolii de Newcastle la toate speciile de pasiri
receptive din efective indemne, clinic siniitoase.

Imunitatea se instaleazd in 15-21 de zile dupa administrarea vaccinului. Durata imunitatii
depinde de virsta pasarilor, starea de sanitate si intretinere a pasarilor, fiind de regula de 4-6 luni de la
data vaccinarii.

4.3. Contraindicatii

Vaccinul AVIPESTIOL FORTE nu se foloseste n preventia de necesitate a bolii de Newcastle.

Nu sc va efectua vaccinarea in focare evolutive de bolj infectioase,

Nu se vor vaccina pésarile tarate, cu stare proasti de intretincre sau afectate de boli parazitare
deoarece rispunsul imun poate fi necorespunzator.

Nu se vor vaccina cu AVIPESTIOL FORTE puii de curca la o vérstd mai mici de 3 séptamani
si cei de gdini sub vérsta de 10 sdptamani.




4.4. Atentioniri speciale pentru ficcare specie tinti

Nu sunt,

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Timpul optim de vaccinare depinde de situatia epizootologica a efcctivelor i a zonei unde sunt
crescute pasarile, fiind evaluat sub directa coordonare a medicului veterinar care asigura supravegherea
sanitardl veterinari cu avizul DSVSA judetene.

Vaceinarile se vor efectua conform prevederilor din Programul actiunilor sirategice de
supraveghere, profilasie si combatere a holilor elaborat de Autoritatea Nationali Sanitard Veterinar si
pentru Siguranta Alimentelor (ANSVSA),

Se recomandd scoatcrea flacoanelor cu vaccin de la frigider cu 2-3 ore inainte de inceperea
vaccindrii pentru ca produsul si ajungd la temperatura de 15-25°C (asigurarea fluidizarii).

Flaconul cu vaccin se agitd bine inainte si pe tot parcursul utilizdrii penttu a asigura
omogenizarea emulsiei.

Se vor folosi seringi si/sau ace de unica folosinta.

Se vor respecta normele generale de conduiltd privind manipularea produselor biologice
veterinare.

Precautii speciale care trehuic luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Personalul care manipuleaza produsul medicinal veterinar trebuie si poarte echipament de
protectie compus din: cizme de cauciuc, halat, bonetd, manusi.

Accest produs confinc ulei mineral. {n cazul unei injectiri accidentale cu acest produs solicitati
statul medicului st prezentati-i prospectul produsului chiar dac a fost injectatd o cantitate redusd de
produs.

Personalul operator cu sensibilitate cunoscutd la unul din ingredientele produsului trebuie si
evite contactlul cu acesta.

4.6. Reactii adverse

Vaccinul AVIPESTIOL FORTE nu produce reactii generale postvaccinale.

Dupé administrare pot apdrea reactii locale (sub forma unui nodul care reprezintd depozitul de
vaccin) de intensitate redusi si tranzitorii.

4.7. Utilizarea in perioada de ounat

Vaccinul nu influenteazd performantele productive.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Se recomandi s& nu se administreze alt vaccin cu mai putin de 14 zile inainte sau dupa
vaccinarea cu AVIPESTIOL FORTE.

4.9. Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Doza vaccinali este de 0.3 ml pentru giini, curci, bibilici si fazani st de 0,2 m!l pentru porumbei.

Vaceinul AVIPESTIOL FORTE se administteaza subcutanat (in treimea mijlocie a gatului) sau
intramuscular (in muschii coapsei sau pieptului). Pasirile care urmeazd si fie sacrificate pentru carne in
urmdtoarele 30 de zile se vor vaceina numai subcutanat in regiunea cclei,

4.10. Supradozarea

Nu s-au semnalat cazuri de reactii adverse generale sau locale in caz de supradozare.

La doze duble nu apar semne clinice.

fn testul pentru controlul inocuitdtii sunt inoculate 2 doze/pasire, fard ca acestea si produca
mortalitate sau si determine aparitia semnelor clinice de boald. atribuite inoculului.

4.11, Timp de asteptare

Pentru carne 0 zile; pentru oud 0 zile.

¢ €O
» 43

-‘? Societate -y

QO comerciald -




5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Vaccinul AVIPESTIOl. FORTE cste un produs medicinal vetlerinar imunologic inactivat,

utilizat pentru imunizarea activa contra bolii de Newcastle (pseudopesta aviara) la speciile receptive,
Cod ATC: QIO1ADOSG.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor
- adjuvant mineral multiplu...ccoovieceennn.. . 75-80%/mi
- ulei mineral
- Montanide 1SA 70
- hidroxid de aluminiu
- emulpator Span 80..............o.ooooo 3%/ml
- inactivant - aldchidi formics p.a sol 37% maxim 0.5%/ml
6.2. Incompatibilititi
Vaccinul nu se amesteci in acelasi recipient cu alte produse medicinale in timpul administrarii,
6.3. Perioada de valabilitate
I8 luni de la data preparirii emulsiei.
Perioada de valabilitate dupa desigilarc este de 6 ore.
6.4. Precautii speciale pentra depozitarc
A se pastra gi transporta In conditii de refrigerare la lemperaturi cuprinse intre +2 si +8°C.
A nu se congela.
A nu se utiliza dupa data de expirare Tnscrisa pe eticheta flaconului,
6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Vaccinul este repartizat in flacoane sterile de sticli sau material plastic cu 50, 100, 150, 200,
250, 300, 500, 750, 1000 de doze, sunt inchise cu dopuri de cauciuc atoxic alimentar sterile si sigilate
cu capse de aluminiu. Flacoanele sunt ambalate in cutii colective, [iind insotite de Prospectul
produsuiui (minim 5 exemplare).
6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a deseurilor
Pentru protectia mediului produsul rimas neutilizat sau deseurile nu trebuie aruncate in ape
reziduale sau resturi menajere ci in locuri special amenajate. Distrugerea deseurilor se realizeazi prin
fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat, autorizat pentru utilizare de catre
autoritatile competente,

7. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE
ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, fud. llfov.
E-mail: romvac @ romvac.ro
Telefon: 350 31 11; 350 31 07; 350 31 09: 491 54 59
Fax: 350 31 10; 352 75 84. Fax Livrari: 491 54 61

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Autorizatie de fabricatie si comercializare: 060737-08.11.2006

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI
23.07.1996

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
lanuarie 2008.




11. INTERDICTII PENTRU V,&NZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE.
Nu este cazul.

DIRECTOR S’I‘llNTlFl(f§l---_;2’}§ DIRECTOR
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Dr, Petru STIUBT. Dr. Ion NICOLAE
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Romvac
Company S.A.

PROSPECT

AVIPESTIOL FORTE
Vaccin inactivat, cy adjuvant mineral multiplu,
contra bolii de Newcastle (pseudopesta aviari)

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIFEI DE COMERCIALIZARE SI

A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE
Romvac Company SA - Soseaua Centurii, nr. 7, 077190, Voluntari, judetul IlIfov, Romania,

. DENUMIREA PRODUSULUI - AVIPESTIOL FORTE —

Vacein inactivat, cy adjuvant mineral multiplu, contra bolii de Newcastle (pseudopesta aviari).

COMPOZITIA PRODUSULUI
Fiecare doza de vaccin contine:
- antigenu! specific -- supensie de virus al bolii de Newcastle, tulpina lentogens La Sota.
cu titru! minim nainte de inactivare 10° DIEsp/ml..ooi 15-20%
- adjuvant mineral multiph........oorveeooe 75-80%
(- ulei mineral
~ Montanide ISA 70
- hidroxid de aluminiu),

- emulgator Span 80%%
- inactivant - aldehida formica P-a SOl 37%.covvirieirir . max. 0,5%
INDICATH

Vaccinul se folosegte in profilaxia specifici a bolii de Newcastle la toate speciile de pisiri
receptive (gaini, curci, bibilici, fazani, porumbei) din efective indemne. clinic sindtoase.
Imunitatea se instaleazi in 15-21 de zile dupd administrarea vaccinului, Durata imunitdtii depinde
de varsta pasarilor, starea de sandtate si intretinere a pasarilor, fiind de regulii de 4-6 luni de Ja
data vaccinarii.

CONTRAINDICATI

Vaccinul AVIPESTIOL FORTE nu se foloseste in preventia de necesitate a bolii de Newcastle,
Nu se va efectua vaccinarea in focare evolutive de boli infectioase.

Nu se vor vaccina pisarile tarate, cu stare proasta de Tntretinere sau afectate de bolj parazitare
deoarece riispunsul imun poate 1i necorespunzitor.

Nu se vor vaccina cu AVIPESTIOL FORTE puii de curcd la o varsta mai mici de 3 saptimani si
cei de gdina sub varsta de 10 saptimani.
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REACTII ADVERSE

Vaccinul AVIPESTIOL FORTE nu produce reactii generale postvaccinale.

Dupd administrare pot apdrea reactii locale (sub forma unui nodul care reprezinti depozitul de
vaccin) de intensitate redusi si tranzitorii.

7. SPECH TINTA
Gaini, curci, bibilici, fazani. porumbei.

8. DOZE, MOD §1 CALE DE ADMINISTRARE
Doza vaccinala este de (1.3 mi pentru gdini, curci, bibilici si fazani si de 0.2 ml pentru porumbei.
Vaccinul AVIPESTIOL FORTE se administreazd subcutanat (in treimea mijlocie a gétului) sau
intramuscular (Tn muschii coapsei sau pieptului). Pasirile carc urmeaza si fie sacrificate pentru
carne in urmdtoatele 30 de zile se vor vaccina numai subcutanat in regiunea cefei.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Timpul optim de vaccinare depinde de situatia epizootologicd a efectivelor si a zonei unde sunt
crescute pasarile, fiind evaluat sub directa coordonare a medicului veterinar care asigura
supravegherea sanitard veterinard cu avizul DSVSA judetenc.
Vaceinarile se vor efectua conform prevederilor din Programul actiunilor strategice de
supraveghere, profilaxie si combatere a bolilor elaborat de Autoritatea Nationald Sanitara
Veterinard si pentru Siguranta Alimentelor (ANSVSA).
Se recomanda scoaterea flacoanclor cu vaccin de la [rigider cu 2-3 ore inainte de inceperea
vaccindrii pentru ca produsul sd ajunga la temperatura de 15-25"C (asigurarea fluidizarii).
Flaconul cu vaccin se agitd bine inainte si pe tot parcursul utilizdrii pentru a asigura
omogenizarea cmulsiei.
Se¢ vor folosi seringi si/sau ace de unica lolosinta,

10. TIMP DE ASTEPTARE
Pentru carne 0 zile
Pentru oua 0 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPQZITARE
A nu se 13sa la indemana copiilor.
A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2-8°C).
A nu se congela.
Perioada de valabilitate dupd desigilare este de 6 ore.
A nu se utitiza dupa data de expirare inscrisa pe cticheta flaconului.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Se vor respecta normele generale de conduitd privind manipularea produselor biologice
veterinare.
Acest produs contine ulei mineral. In cazul unei injectdri accidentale cu acest produs solicitati
sfatul medicului §i prezentati-i prospectul proedusului sau eticheta, chiar daci a fost injectatd o
cantitate redusd de produs.
Se recomanda s3 nu se administreze alt vaccin cu maj putin de 14 ziic inainte sau dupa vaccinarea
cu AVIPESTIOL FORTE.
Vaceinul nu se amestecd in acelasi recipient cu alte produse medicinale in timpul administrarii.
La doze duble nu apar semne clinice.
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13. PRECAUTII SPECIALFE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR
Pentru protectia mediului, lacoancle cy produs ramas neutilizat. flacoanele goale sau alte deseuri
Sunt fratate cu un dezinfectant adecvat, neutralizate prin fierbere sau ardere $i nu trebuic aruncate
in ape reziduale sau la resturi menajere ¢i in locuri special amenajate.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA OARA PROSPECTUL
Ultima reinregistrare a produsului cu eliberarea Autorizatiei de comercializare si de fabricatie a
fost efectuata de catre Comitetul penteu Produsele Medicinalc Veterinare, in sedinta din 8.09.2006.
Ultima revizie a prospectuiui: lanuaric 2008

I15. ALTE INFORMATII
Vaccinul AVIPESTIOL FORTE se prezintd sub forma de emulsie aib laptoasd care prin
depozitarea la 2-8'C se poate separa in doud laze si care prin agitare se omogenizeazj usor.
Vaccinul se livreaza in flacon de sticla sau material plastic contindnd 50, 100, 150, 200, 250, 300,
500, 750, 1000 de doze.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs biologic veterinar vi rugdm si contactati
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.
Informatit suplimentare despre acest produs sunt disponibile pe site-ul WWW.IOMvac 1o.
Producitor:
ROMVAC COMPANY S.A.
Sos, Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilifov
E-mail: romvac @ romvac.ro
Telefon: 350 31 11; 350 31 07;
350 31 09; 491 54 59
Fax: 350 31 10; 352 75 84
Fax Livrari: 491 54 61

Rugim a insofi orice reclamatie cu numirnl de seric fnscris pe eticheta flaconului.
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LABORATORUL VACCINURI INACTIVATE, OVOCUTURA,
ANTIBACTERIENE $1 REAGENTI BACTERIENI

MODELE DE ETICHETE

AVIPESTIOL FORTE

[iticheta pentru cutii

ROMANIA - ROMVAC COMPANY S.A. Voluntari Tel.: +4021-3503108
(.7 AVIPESTIOL FORTE
Lig_'ﬁ\éj v a t ”

tra boll de Newcastie cu adjyvant minersd
multiplu,
CONCENTRATIA MINIMA - 107 DIEgy ml wirusul bedin de Newcastie,
CONTINE: 24 flacoane X 100 doZe{ 0.3 mlidoza). Sena 103 Cod B-617
SPECH TINTA: Gaini, curgi, bikslici, fazani, porembes,.
INDICATYI: in profilaxia specifica a Dolii de Mewcastie.
MOD 5§ CALE DE ADMINISTRARE: Canform prospectulu.
TIMP DE ASTEPTARE: - PRty carne = 0 zile; - pertru asa = O zie.
VALABILITATE: 14.12.2008 Dupa deschiderea flacanului = € ore
DEPOZITARE §) TRANSPORT: +2° 1 + B
PRECAUTH SPECIALE:Deseurile se var depazita In locun special amenajate.
A iU se [asa iy indemana copiilor !

AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE: 060737/ 8.11,2006

.

al

Lticheta primara (flacon)

ROMANIA - ROMVAC COMPANY 5.4, Voluntari Tal.: +4024.3503100

@;‘T - AVIPESTIOL FORTE

Concentras minima: ¥0° Ew/imi MOVY- La Soia
T do asteptan (corme. ous | = i zile.
Calag de admink b

Ne.Doze 400 (0,3 ¥ doza ) Me.Serie 90 Valab. 26, 90,2000
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