1. DENUMIRE:
AVIPESTIOL FORTE - vaccin inactivat, emulsie injectabild contra bolii de Newcastle la

gaini.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza (0,3 ml vaccin) contine:

Substanta activa:

e Virusul bolii Newcastle inactivat, tulpina lentogeni LaSota, care induce > 4 log, unitti HI,

corespunzand la 50 DPso (doze protectoare).

Adjuvant:
Montanide ISA 70 — 0.21 ml

Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Emulsie injectabild, uleioasa, de culoare alb-ldptoasa, care prin depozitare se poate separa

in doui faze, care se omogenizeaza ugor prin agitare.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii finta

Gaini

4.2. Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinta
Vaccinul AVIPESTIOL FORTE se utilizeaza in imunoprofilaxia specificd a bolii de Newcastle
(pseudopesta aviard) la géinile cu varsta minima de 8 sdptaméni.
Instalarea imunitétii: 21 zile dupi vaccinare.
Durata imunitatii: 6 luni.

4.3. Contraindicatii
Nu exista.

4.4. Atentionairi speciale pentru fiecare specie {inta
Vaccinati doar pasarile sanatoase.
 4.5. Precautii special pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.
Precautii speciale ce trebuie luate de persoanele care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

Pentru utilizator:
Acest produs medicinal veterinar confine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate

provoca dureri puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget,
1ar in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daci nu sunt acordate ingrijiri medicale

imediat.
In cazul unei injectiri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
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mediculul.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar dacé au fost 1njectate caggtitl mici de
produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate
conduce, de exemplu, la necroz ischemici si chiar pierderea unui deget. Este necesara interventia
chirurgicala imediati, calificatd, care poate necesita o incizie imediata si spilarea zonei injectate, in
special in cazul In care este implicata pulpa degetului sau tendonul

4.6. Reactii adverse
O reactie usoard la vaccinare poate fi observatd sub forma unui nodul cu un diametru de
aproximativ 5 mm, de intensitate redusa si care se remite in citeva zile.
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

e Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezint reactii adverse )

e Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

e Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

e Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

e Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi utilizat in perioada de ouat.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu existi informatii disponibile de sigurantd si eficacitate ale acestui vaccin in combinatie cu alte
produse medicinale veterinare. De aceea decizia utilizdrii acestui vaccin cu oricare alt produs
medicinal veterinar trebuie luata de la caz la caz. '

4.9. Cantitiiti de administrat si calea de administrare
Se administreazi o singurd dozi de (0,3 ml) pe cale subcutanata cu minim 2 s3ptimini Inaintea
inceperii perioadei de ouat.
Agitati bine vaccinul inainte de administrare §i intermitent in timpul vaccinarii, pentru omogenizarea
acestuia.

4.10. Supradozarea
Nu au fost observate alte efecte adverse in afara celor descrise la paragraful 4.6 dupd administrarea
a doui doze.

4.11. Timp de asteptare
Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Vaccinul AVIPESTIOL FORTE este un produs medicinal imunologic veterinar destinat

imunoprofilaxiei bolii de Newcastle.
Cod ATC: Q1 01 AD 06

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipienfilor
Montanide TSA 70
Afdehndd formicd poaosol 370

Solutie tampon fosfat
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6.3. Perivad
Perioada-dé-valabilitate a produsului medicinal aga cum e ambalat pentru vanzare: 18 luni.
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a flaconului: a se utiliza in maxim 6 ore.
6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare la temperaturi cuprinse intre +2 §i+8°C.
A nu se congela.

6.5. Natura si compozifia ambalajului primar
Flacoane de sticld de tip I sau polipropilend continidnd 15 mi, 30 ml, 60 ml, 150 ml, 300

ml, respectiv, 50, 100, 200, 500, 1.000 de doze. Flacoanele sunt inchise cu dopuri de cauciuc i
sigilate cu capse de aluminiu.
Dimensiunea ambalajului:
Cutie de carton cu 50 flacoane x 50 doze.
Cutie de carton cu 24 flacoane x 100 doze.
Cutie de carton cu 15 flacoane x 200 doze.
Cutie de carton cu 10 flacoane x 500 doze.
Cutie de carton cu 6 flacoane x 1000 doze.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a deseurilor
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu ceringele locale

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Iifov
E-mail: romvac@romvac.1o;
Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07,
021.350 31 09; 021.352 00 70;
Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84
Fax Livrari: 021.350 31 11
Website: www.romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120008

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
23.07.1996/12.01.2012

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI
Tanuarie 2018
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNMR SI

o,

AMBALAJUL PRIMAR A
Flacoane de sticla ca 60 ml, 150 ml, 300 ml

Flacoane de polipropilena 60 ml, 150 ml, 300 ml

Cutie de carton cu 50 flacoane x 50 doze

Cutie de carton cu 24 flacoane x 100 doze

Cutie de carton cu 15 flacoane x 200 doze

Cutie de carton cu 10 flacoane x 500 doze

Cutie de carton cu 6 flacoane x 1000 doze

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

]

AVIPESTIOL FORTE - vaccin inactivat, emulsie injectabili contra bolii de Newcastle la gaini

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

l

NDV - La Sota, care induce > 4 log, UIH

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabils, uleioasd de culoare alb-laptoasa

{ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 flacoane x 50 doze

24 flacoane x 100 doze
15 flacoane x 200 doze
10 flacoane x 500 doze
6 flacoane x 1000 doze

5. SPECH TINTA

Gaini.

[6.  INDICATIE (INDICATI)

La gdini in imunoprofilaxia specificd a bolii de Newcastle.

r7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Zero zile.

[9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare

o [ERN NN D x‘“{;“’iff
<EXP ‘luna/dn,
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: a se utiliza In maxim 6 ore.
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Ase pastra if gﬁ?f in conditii de refrigerare la temperaturi cuprinse intre+2 s1 +8°C.
A nuse congelan\\ >/
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Anuse utlhzadl:rpa data de expirare inscrisa pe eticheta flaconului.

12.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTH PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZARE, dupi caz

~Numai pentru uz veterinar.” Se elibereazi numai pe baza de reteta veterinari.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntar, Jud. Ilfov
E-mail: romvac@romvac.ro;

Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07;
021.350 31 09; 021.352 00 70,

|16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120008

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> {numr}




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE M)
AMBALAJ PRIMAR
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Tacoane ae StIcia X 1o ;U T
Flacoane de polipropilend x 15 ml, 30 ml

FI' DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AVIPESTIOL FORTE - vaccin inactivat, contra bolii de Newcastle la gain

(2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

NDV - La Sota, care induce > 4 log2 UIH

r3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

50 doze
100 doze

[4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Inainte de utilizare.

[5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Zero zile

[6. NUMARUL SERIEI

< Serie> < Lot> {numdr}

7. DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: a se utiliza in maxim 6 ore.

[ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECTUL PRODUSULUI
AVIPESTIOL FORTE
inativat emulsie injectabili contra bolii de Newcastle la gaini -

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICATIE RESPONSABIL CU ELIBERAREA SERIILOR, DACA SUNT
DIFERITE ' :

ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Iifov

E-mail: romvac@romvac.ro;

Telefon: 021.350 31 06; 021.350 3107,

021.350 31 09; 021.352 00 70;

Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84

Fax Livrari: 021.350 31 11

Website: www.romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
-AVIPESTIOL FORTE — vaccin inactivat, emulsie injectabild contra bolii de Newcastle la gaini-
3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Fiecare dozé (0,3 ml vaccin) contine:

Substanta activa:
Virusul bolii Newcastle inactivat, tulpina lentogeni LaSota, care induce > 4 log2 unitati HI,

corespunzand la 50 DPso (doze protectoare).

Excipienti: Montanide ISA 70, Aldehida formici p.a. sol 37%

Emulsie injectabild, uleioasd de alb-laptoasa, care prin depozitare se poate separa in doud faze,
care se omogenizeaza ugor prin agitare.

4.  INDICATII
Vaccinul AVIPESTIOL FORTE se utilizeaza in imunoprofilaxia specificd a bolii de Newcastle

(pseudopesta aviara) la géinile cu varsta minima de 8 saptimani.
Instalarea imunitatii: 21 zile dupa vaccinare.
Durata imunitatii: 6 luni.

s. CONTRAINDICATII
Nu exista.

6. REACTII ADVERSE
O reactie usoard la vaccinare poate fi observatd sub forma unui nodul cu un diametru de
aproximativ 5 mm, de intensitate redusa si care se remite in citeva zile.
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urméatoarea conventie:
e Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)
e [recvente {mai mult de 1 dar mat putin de 10 animale din 100 animale tratate)
Vi ruein pecvenic toa oo de T das mear pagin de Troamimaie din 1000 animaie rratale)
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e Rare (ma mult de 1 dar ma1 putin de 10 animale din 10 000 amimale tratate)
o Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile 1




7. SPECII TINTA
Giini.

8. DOZE, MOD SI CALE DE ADMINISTRARE o
Se administreazi o singurd doza de (0,3 ml) pe cale subcutanatd cu minim 2 saptamam inaintea

inceperii perioadei de ouat.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
inainte de administrare, vaccinul trebuie adus la temperatura camerei §i se agita bine.

Administrarea se face numai in conditii aseptice.
Agitati bine vaccinul inainte de administrare si intermitent in timpul vaccinarii, pentru omogenizarea

acestuia.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile
)
11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lisa la indemana si vederea copiilor.
A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (+2/+8°C).
A nu se congela.
12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta:
Vaccinati doar pasarile sanatoase.
Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu este cazul.
Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animalie:
3 Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget,
iar in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale
imediat.

in cazul unei injectiri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului, chiar dacd a fost injectatd o cantitate redusd de
produs.

Daci durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici de
produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate
conduce. de exeniphu fa necrozd seliomicd s oniar prerdered wid deset Fate necesard interventia

chirurgicald imediaid, calificata, care poate necesita o incizie imediatd si splarea zonel injeciz C

special in cazul in care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.



Utilizare in penqp de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Se poate utlhza \;m jérioada de ouat.
Intgractmm cu,_ﬁi( produse medicinale si alte forme de interactiune:

p—

Nu existd mforma’;n disponibile de siguranta si eficacitate ale acestui vaccin in combinatie cu alte
produse medicinale veterinare. De aceea decizia utilizarii acestui vaccin cu oricare alt produs
medicinal veterinar trebuie luati de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Nu au fost observate alte efecte adverse in afara celor descrise la punctul 6 dupd administrarea a
doud doze.

Incompatibilitati:

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA OARA PROSPECTUL
Januarie 2018

15. ALTE INFORMATI
Natura si compozitia ambalajului:
Flacoane de sticld de tip I sau polipropilend, contindnd 15 ml, 30 ml, 60 ml, 150 ml, 300 ml,
respectiv, 50, 100, 200, 500, 1.000 de doze.

Flacoanele sunt ambalate in:

Cutie de carton cu 50 flacoane x 50 doze.

Cutie de carton cu 24 flacoane x 100 doze.

Cutie de carton cu 15 flacoane x 200 doze.

Cutie de carton cu 10 flacoane x 500 doze.

Cutie de carton cu 6 flacoane x 1000 doze.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate .
Pentru orice altd informafie despre acest produs medicinal veterinar, vi rugim contactati
reprezentantul local al detinatorului Autorizatiei de Comercializare.






