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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘s
AVIPESTIOL FORTE - emulsie injectabild pentru gdini R

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA s,
Fiecare doz& (0,3 ml vaccin) contine: k)
Substanta activa:

e Virusul bolii Newcastle inactivat, tulpina lentogend LaSota, care induce > 4 log2-
unitati HI, corespunzand la 50 DPso. K

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti
Ulei mineral tip Bayol

Montanide

Hidroxid de aluminiu

Sorbitan monooleat

Aldehidi formica

Emulsie de culoare alb-laptoasa.

3. INFORMATII CLINICE
3.1. Specii tinta
Géini.

3.2. Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor {inta
Imunoprofilaxia specificd a bolii de Newcastle (pseudopesta aviard) la géinile cu varsta
minima de 8 sdptamani.
Instalarea imunitatii: 21 zile dupa vaccinare.
Durata imunitatii: 6 luni.

3.3. Contraindicatii
Nu exista.

3.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta
Vaccinati doar pasdrile sandtoase.

3.5. Precautii special pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile {intd
Timpul optim de vaccinare depinde de situatia epizootologica a efectivelor si a zonei unde
sunt crescute giinile, fiind evaluat sub directa coordonare a medicului veterinar care asigurd
supravegherea sanitard veterinard.

Precautii_speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal
veterinar la animale

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald
poate provoca dureri puternice i inflamatii, in special, daci injectarea se face in articulatie sau in
deget, iar in cazuri rare, poate duce la pierderca 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 medicinal veterinar, chiar daca a fost
injectatd numai o cantitate foarte mica. Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea
medicala, solicitati din nou sfatul medicului.




Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar dacé au fost injectate cantitati
mici de produs, injectarea accidentala cu acest produs medicinal veterinar poate provoca inflamatie
accentuatd, care poate duce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este
necesard interventia chirurgicald de specialitate [MEDIA TA, care poate necesita o incizie prealabild
si irigarea zonei injectate, in special, in cazul in care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Gaini.
Frecvente Aparitia unui nodul cu un
(1 pani la 10 animale / 100 animale tratate): diametru de aproximativ 5 mm!

! Reactiile postvaccinale se remit in 2-3 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a
sigurantei produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd, prin medicul veterinar,
fie detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.6. Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Poate fi utilizat 4n perioada de ouat.

3.7. Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului produsului medicinal
veterinar imunologic cand este utilizat cu alte produse medicinale veterinare. Decizia utilizarii
acestui vaccin produs medicinal veterinar imunologic inainte sau dupd alte produse medicinale
veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

3.8. Cai de administrare si doze
Se administreazd o singurd doza de 0,3 ml pe cale subcutanatd cu minim 2 saptamani
inaintea inceperii perioadei de ouat.
Se recomandi agitarea vaccinului inainte de administrare i intermitent in timpul vaccindrii
pentru omogenizarea acestuia.

3.9. Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Dupa administrarea unei supradoze, nu au fost observate alte reactii decat cele
prezentate la sectiunea 3.6 “Evenimente adverse”.

3.10. Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictil
privind utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare,
pentru a limita riscul de dezvoltare a rezistentei

A se administra doar de cétre un medic veterinar.

3.11. Perioade de asteptare
Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1. Cod ATC: QI 01ADO06



5. INFORMATII FARMACEUTICE #,

5.1. Incompatlblhtatl majore
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie arnestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

?

5.2. Termen de valabilitate

e Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vanzare: 18 luni

e Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 ore.

5.3. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra si transporta in conditii de refrigerare la temperaturi cuprinse intre 2°C-8°C.
A nu se congela. A se feri de lumina.

5.4. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din sticld de culoare brund sau polipropilend, contindnd 15 ml, 30 ml, 60 ml,
150 ml, 300 ml, respectiv, 50, 100, 200, 500, 1.000 de doze. Flacoanele sunt inchise cu dopuri din
cauciuc butilic si sigilate cu capse de aluminiu.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

5.5. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau

a deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. Produsul
medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de apa, deoarece substanta (e activd poate fi
periculoasa pentru pesti si alte organisme acvatice

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de
colectare aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ROMVAC COMPANY S.A.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120008

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autorizari: 23.07.1996

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa. eu/veterinary).



ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE
AMBALAJELE PRIMARE MICI
Flacoane din sticlii sau polipropilena x 50, 100, doze

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AVIPESTIOL FORTE - emulsie injectabila

E. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

|

o NDV — La Sota

[ 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numadr}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza pana la: 6 ore.



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane din sticla sau polipropilena x 200, 500, 1000 doze

o

>

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AVIPESTIOL FORTE - emulsie injectabild

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE
s NDV - La Sota

/3. SPECIH TINTA ]
Gaini.

4. CAI DE ADMINISTRARE |
Subcutanat.

5.  PERIOADE DE ASTEPTARE |
Zero zile

6.  DATA EXPIRARII |
Exp.: Lund/An
Dupa deschidere a se utiliza pana la: 6 ore.

7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2°C-8°C). A se proteja de lumina. A nu se congela.

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

ROMVAC COMPANY S.A.

| 9. NUMARUL SERIEI

Seria ...



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
. Cutii din carton cu:
' 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

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AVIPESTIOL FORTE — emulsie injectabild

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza (0,3 ml vaccin) contine:
e NDV — La Sota, care induce > 4 log, UTH

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutii din carton cu:
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

SPECII TINTA

—

Gaini.

5.

INDICATII

]

Imunoprofilaxia specificd a bolii de Newcastle (pseudopesta aviard) la gainile cu varsta
minima de 8 saptamani.

Instalarea imunitatii: 21 zile dupa vaccinare.
Durata imunitatii: 6 luni.

6. CAIDE ADMINISTRARE B
Subcutanat.
(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Zero zile.

[ 8. DATA EXPIRARII

Exp.: Lund/An
Dupi deschidere a se utiliza pand la: 6 ore.



9. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE s

A se pastra la frigider (2°C-8°C). A se proteja de lumind. A nu se congela.

‘ 10. MENTIUNEA: ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 11. MENTIUNEA: ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[ 12. MENTIUNEA: ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR! ”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ROMVAC COMPANY S.A.
1 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE
120008
15. NUMARUL SERIEI

Lot{numar}
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PROSPECT



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AVIPESTIOL FORTE - emulsie injectabild pentru gdini i

2. COMPOZITIA R
Fiecare doza (0,3 ml vaccin) contine:

Substanta activa:

e Virusul bolii Newcastle inactivat, tulpina lentogena LaSota, care induce > 4 log2-"

unitati HI, corespunzand la 50 DPso (doze protectoare).
Emulsie de culoare alb-laptoasa.

3. SPECIH TINTA
Gaini.

4. INDICATII DE UTILIZARE
Imunoprofilaxia specificd a bolii de Newcastle (pseudopesta aviard) la géinile cu vérsta
minima de 8 sdptdmani.
Instalarea imunitatii: 21 zile dupd vaccinare.
Durata imunitétii: 6 luni.

5. CONTRAINDICATII
Nu exista.

6. ATENTIONARI SPECIALE
Vaccinati doar pésarile sanatoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile {inta

Timpul optim de vaccinare depinde de situatia epizootologicd a efectivelor §i a zonei unde
sunt crescute pasarile, fiind evaluat sub directa coordonare a medicului veterinar care asigurd
supravegherea sanitard veterinara.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

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, daca nu sunt acordate Ingrijiri
medicale imediat. In cazul unei injectiri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului medicinal veterinar, chiar dacd a fost
injectati numai o cantitate foarte mica. Dacé durerea persistd mai mult de 12 ore dupd 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 medicinal veterinar poate provoca inflamatie
accentuatd, care poate duce, de exemplu, la necroza ischemici si chiar pierderea unui deget. Este
necesard interventia chirurgicald de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabila
si irigarea zonei injectate, in special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

R



Alte precautii:

Pasari oudtoare
*Poate fi utilizat in perioada de ouat

Interactiunea cu alte medicamente si alte forme de interactiune:

Nu sunt disponibile informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand
este utilizat Impreuna cu orice alt produs medicinal veterinar. Prin urmare, decizia de a utiliza acest
vaccin inainte sau dupd orice alt produs medicinal veterinar, trebuie sé fie luata de la caz la caz.

Supradozare
Dupa administrarea unei supradoze, nu au fost observate alte reactii decét cele prezentate la

sectiunea 7 “Evenimente adverse”.

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

7. EVENIMENTE ADVERSE

Géini.
Frecvente Aparitia unui nodul cu un
(1 pani la 10 animale / 100 animale tratate): diametru de aproximativ 5 mm'

"Reactiile postvaccinale se remit in 2-3 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a
sigurantei 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
mai intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul
autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al detindtorului autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro sau icbmv(@icbmv.ro.

8. DOZE, PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE $1 METODE DE
ADMINISTRARE
Se administreazd o singurd dozi de 0,3 ml pe cale subcutanati cu minim 2 saptamani
inaintea inceperii perioadei de ouat.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Inainte de administrare, vaccinul trebuie adus la temperatura camerei si se agita bine.
Administrarea se face numai in conditii aseptice.
Agitati bine vaccinul inainte de administrare §i intermitent in timpul vaccindrii, pentru

omogenizarea acestuia.

10. PERIOADE DE ASTEPTARE
Zero zile

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la indemaéna si vederea copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (+2/+8°C).
A nu se congela. A se feri de lumina.



A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe eticheta.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 ore

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajungd in cursurile de apd, deoarece substanta
(e activa poate fi periculoasa pentru pesti si alte organisme acvatice
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de
colectare aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

13. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR
120008

Natura si compozitia ambalajului:

Flacoane din sticld de culoare brund sau polipropilend, contindnd 15 ml, 30 ml, 60 mli,
150 ml, 300 ml, respectiv, 50, 100, 200, 500, 1.000 de doze. Flacoanele sunt inchise cu dopuri din
cauciuc butilic si sigilate cu capse de aluminiu.

Dimensiunea ambalajului:

Cutie din carton cu 50 flacoane x 50 doze.

Cutie din carton cu 24 flacoane x 100 doze.

Cutie din carton cu 15 flacoane x 200 doze.

Cutie din carton cu 10 flacoane x 500 doze.

Cutie din carton cu 6 flacoane x 1000 doze.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A PROSPECTULUI

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date
a Uniunii privind produsele (https://medicines.health.ecuropa.eu/veterinary).

16. DATE DE CONTACT

Detindtorul Autorizatiei de Comercializare §i producitorul responsabil pentru eliberarea
seriei si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov
Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07;
021.350 31 09; 021.352 00 70;

E-mail: romvac@romvac.ro



