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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULU]

AVIPESTISOTA

1. DENUMIREA PRODUSULUJ MEDICINAL VETERINAR

Vaccinul AVIPESTISOTA este un produs imunologic veterinar viu, Tiofilizal, constituit din
suspensie de virus al bolii de Newcastle, tulpina lentogend LaSota. cultivati pe oua embrionate de
gdina (SPI' say conventionale), cu titrul minim IO"DIE;—,;;..fdozﬁ._ $1 excipient Soiu;ie apoasd peplona -
lactoza.

2. COMPOZITIA PRODUSULUJ
Fiecare doza de vaccin contine:
- antigenul specilic: suspensie de virus al bolii de Newcastle, tulpina lentogens LaSota,

cultivatd pe oui embrionate de BAING o minim 10°D1Es,
- suport protector pentru liotilizare - solutie apoasa care contine 2% peptona si 10% lactozi ad
I doza.

3. FORMA FARMACEUTICA

Vaccinul viu, liofilizat AVIPESTISOTA se prezinta sub forma unei pastile pufoase de culoare
alb gaibuie sau usor maronie cy aspect compact,

Dituantul folosit pentru administrarea individuald se prezinta ca un lichid incolor,

Dupd reconstituire vaccinul se prezintd ca un lichid de culoare alb-gilbuie cu o usoara
turbiditate.

4. PARTICULARITAT!I CLINICE

4.1. Speciile tinta

Gaini, curci, bibilici, fazani, porumbei.

4.2. Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinti

Vaceinul AVIPESTISOTA se foloseste pentru profilaxia speciticd a bolii de Newcastle [a
speciile receptive, Se recomandi adminjstrarea vaceinului AVIPESTISOTA incepiind cu vérsta de 21-
23 de zile (vaccinarea a doua) precum si pentru vaccinirile urmdtoare, inclusiv pentru cele de
intretinere a imunitatii, dupd monitorizarea stirii de imunitate prin examene serologice.

Imunitatea se instaleaza in 8- 10 ziie dupd vaccinare.

Durata imunitatii depinde de numaryl de vaccinuri, calea de administrarc precum si de starea de
sandtate si Tntrefinere a efectivelor, fiind de panz la 4 lunj,

4.3. Contraindicatii

Nu se recomandi vaccinarea puilor inaine si imediat dupa transport.

Se va evita vaccinarea pasarilor nainte de naparlire.

Vaccinarea pe cale Aerogend nu se va efectua i efective in care evolueaza boli respiratorii,

4.4. Atentiondri speciale pentra 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 cfectivelor si a zonei unde sunt
crescute pasarile, fiind evaluat sub directa coordonare a medicului veterinar care asigurd supravegherea
sanitard veterinard. cu avizul DSVSA judctene,

Pentru administrarea individuald se vor Folosi seringl sifsau ace de unicd folosinta sau sterilizate
prin caldurd umeda (autoclavare sau fierbere).

in cazul administearii in apa de biut este foarte important s se asigure o dietd hidrica de 2-4 ore
In functie de anotimp si apoi sa se asigure frontul de adipare. Ca diluant se Tolosestc apa polabila
neclorinatd sau fard dezinfectanti la care se recomanda adaugarea de lapte praf 2-3 %o, ca stabilizator

La administrarea oculo-nazald in vederca asigurdrii dozajului se va verifica obtinerea a 20
picaturi/ml vaccin, Cele doud picdturi, care reprezintd doza de vaccin, se vor aplica separat in tiecare
ochi sau ficcare fanta nazala.

Vaccinarea cu AVIPESTISOTA va [i Tnsotitd de un tratament antistres adecvat pentru cvitarea
complicatiilor,

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

Personalul care manipuleazd produsul medicinal veterinar trebuic si poarte echipament de
protectic compus din: cizme de cauciuc, halat. bonetd, minusi. :

Contactul cu mucoasele este periculos.

in caz de injectare accidentald a personalului operator cu acest produs se solicitd sfatul
medicului caruia 1 se aratd prospectul sau cticheta produsului.

Personalul operator cu sensibilitate cunoseutd la unul din ingredientele produsului trebuie si
gvite contactul cu acesta.

4.6. Reactii adverse

in general, vaccinul AVIPESTISOTA nu produce reactii postvaccinale,

In anumite cazuri, dupd vaccinarea pe cale aerogend a efectivelor purtitoare de germeni
conditionat patogeni pol apirea reactii postvaccinale tranzitorii,

in efectivele de pasari cu boli respitalorii vaccinarea prin aerosoli poate produce reactii
respiratoril intense, morbiditate si uncort chiar mortalitate.

4.7. Utilizarea in perioada ouatului

Vaccinul nu influenteaza performantele productive.

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

in functie de situatia epidemiologici a efcctivelor de pasari, vaccinul AVIPESTISOTA se poate
administra concomitent cu alte produse biologice (ex. Vaccin contra bronsitei aviare Birovac H 120).

4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare

Dozele vaccinale sunt:

- pe cale oculo-conjunctivald fiecare dozd de vaccin se reconstituie in 0,1 m diluant;

- pe cale subcutanatd sau iniramusculard ficcare dozd de vacein se reconstituie n 0.2 ml

diluant;

- pe cale aerogend fiecare dozi de vaccin se reconstituie in 0,5-2 mi, in funclie de aparaiul

lolosit. La primele doud vaccindri vor fi lolosite aparate pentru aerosolizare care realizeaza

particule de 40-60 microni iar la urméatoarele vacciniri aparate care realizeaza particule de 10-

20 microni. -

- pentru administrarea in apa de béut fiecare dozd de vaccin se reconstituie in 20-40 m| apd in

lunctie de varsta pasirilor:

4.10. Supradozarea

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

In testul pentru controlul inocuitdlii se inoculeazd maxim 10 doze/pasire, fArd ca acestea si



producid morbiditate sau Mmortalitate atribuite inocululyi.
4.11. Timp de asteptare
Pentru carne 0 zile, Pentry ous 0 zile,

3. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Vaccinul AVIPESTISOTA este un produs medicinal veterinar viu, liofilizat, utilizat in
profilaxia specificd a bolji de Newecastle la speciile receptive.

Cod ATC: Q101 ADGS.

0. PAR'I'ICL‘LARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipicatilor

Suport prolector pentru liofilizare - solutie apoasa care contine 2% peptoni si 10% lactoz ad |
doza.

Diluantul corespunzator numarului de doze - constituit dintr-o solutic salind. tamponati. sterila.

6.2. Incompatibilitati

Vaccinul nu se amestecd in acelasi recipient cu alte produse medicinale in timpul administrarii
{cu exceptia diluantului).

6.3. Perioada dc valabilitate

12 luni de la data liofilizarii.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire este de 3 ore,

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra §i transporta in conditii de relrigerare, la temperaturi cuprinse intre +2 si +8°C.

A nu se congela,

A se proteja de lumina directa,

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisd pe eticheta Naconului.

0.5. Natura si compozitia ambatajului primar

Vaccinul se livreazs in flacoane sau fiole de sticla sterile, contindnd 285, 30, 100, 200, 250, 500,
1000. 1500, 2000 doze. Vaccinul destinat administrarii individuale (25,50-100,200 doze) se livreaza cu
diluantul corespunzator numarului de doze. Ilacoanele sunt ambalate in cutii colective, fiind insotite de
Prospectul  produsului (minim § exemplare). Flacoanele sunt inchise cy dopuri de caucive atoxic
alimentar sterile si sigilate cu capse de aluminiu.

6.6. Precantii speciale pentru eliminarea produsului nentilizat sau a deseurilor

Pentru protectia mediului produsul rdmas neutilizat sau deseurile nu trebuie aruncate in ape
reziduale sau resturi menajere c¢i depuse in locuri special amenajate. Distrugerea deseurilor se
realizeaza prin ficrbere, incinerare say tmersie Tntr-un produs dezinfectant adecval, autorizat pentru
utilizare de ciitre autoritatilc competente,

7. NUMELE S! ADRESA DETINATORULUJ AUTORIZATIEI DE FABRICATIF,
ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. llfov
E-mail: romvac @) romvac.ro
Telefon: 350 31 11350 31 07: 350 3 09; 491 54 59
Fax: 350 31 10; 352 75 84. Fax Livrari: 49| 54 61

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DI COMERCIALIZARE
Autorizatie de fabricatic si comercializare: 060097-23.02.2006




9. DATA PRIMEI AUTORIZARI
07.06.1995

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
lanuarte 2008.

1L INTERDICTII PENTRU V;&NZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE.
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Romvac
Company S.A.

PROSPECT

AVIPESTISOTA

Vacein viu, liofilizat, contra bolit de Newcaslle, preparat cu tulpina La Sota

NUMELE ST ADRESA DET INATORULUI AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE, S1
A DETINATORULUI AUTORIZA' NELI DE FABRICARE
Romvac Company SA -- Soseaua Centurii, nr. 7, 077190, Voluntari, judetul [Ifov, Romania.

DENUMIREA PRODUSULUI - AVIPESTISOTA —
Vacein viu, liofilizat, contra bolii de Newcastle (pseudopesta aviard) preparat cu tulpina LaSota.

COMPOZITIA PRODUSULUI

Fiecare dozd de vaccin congine:

- antigenul specific: suspensie de virus al bolii de Newcastle, tulpina lentogena LaSota, cultivatd
pe oud embrionate de gAinNA .....ocooiviiiceee e minim 10°D1Es,

- suport protéetor pentru liofilizare - solutie apoasa carc contine 2% peptoni si 10% lactozi ad |
doza.

INDICATII

Vaccinul AVIPESTISOTA sc foloseste pentru profilaxia specifica a bolii de Newecastle la speciile
receptive. Se recomanda administrarea vaccinului AVIPESTISOTA incepénd cu vérsta de 21-23
de zile (vaccinarea a doua) precum §i pentru vaccinarile urmitoare, inclusiv pentru cele de
intretinere a imunitatii. dupa monitorizarea starii de imunitatc prin examene scrologice.
Imunitatea se instaleaza in 8-10 zile dupd vaccinare,

Durata imunitatii depinde de numarul de vaccindri, calea de administrare precum si de starea de
sandtate si intretinere a electivelor, Nind de pind la 4 luni.

CONTRAINDICATII

Nu sc recomanda vaccinarea putlor nainte si imediat dupa transport.

Se va evita vaccinarea pasarilor inainte de népérlire,

Vaccinarea pe cale acrogend nu se va efectua in efective in care evolueazd boli respiratorii.

REACTIl ADVERSE

Vaccinul AVIPESTISOTA nu produce reactii generale postvaccinale,

Dupa vaceinarea pe cale aerogend a efectivelor purtdtoare de germeni conditionat patogeni pot
aparea reactii postvaccinale tranzitorii.

in efectivele de pasari cu boli respiratorii vaccinarea prin aerosoli poate produce reactii
respiratorii intense, morbiditate si uncori chiar mortalitatc.

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




8. DOZE, MOD §! CALE DE ADMINISTRARE
Vaccinul AVIPESTISOTA se poate administra individual - pe cale oculo-conjunctivala, nazali,
subcutanatd sau intramusculara - i in masi pe cale acrogena (spray sau acrosoli) sau in apa dc
baut.
Dozele vaccinale sunt:
- pe cale oculo-confunciivald Niecare dozd de vaccin se reconstituie in 0,1 ml diluant;
- pe cale subcutanatd sau intramusculard fiecare doza de vaccin se reconstituie in 0.2 ml diluant;
- pe cale aerogend fiecare dozd de vaccin se reconstituie in 0,5-2 ml, in functic de aparatul
folostt, utilizand ca diluant apa potabila fard dezinlectanti (in special clor);
- pentru admiinistrarea in apo de bout ficcare dozd de vacein se reconstituie in 20-40 mi apd in
functie de vérsla pasarilor,

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Timpul optim de vaccinare depinde de situatia cpizootologica 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 judeteani.
Vaccindrile se vor efectua conform prevederilor din Programul  actiunilor strategice  de
supraveghere, profilaxic i combatere a bolilor elaborat de Autoritatea Nationald Sanitari
Veterinara si pentru Siguranta Alimentclor (ANSVSA).
Pentru administrarea individuala se vor folosi scringi sifsau ace de unics [olosintd sau sterilizate
prin cdldurd umeda (autoclavare sau fierbere).
La administrarea oculo-nazald in vederea asigurarii dozajului se va verifica obtinerea a 20
picaturi/ml vaccin. Cele doud picituri, care reprezinti doza de vaccin. se vor aplica separat in
fiecare ocht sau ficcare fantd nazala.
Pentru administrarea in masii (aerosoli, apa de biut) ca diluant se va folosi apa potabila fira
dezintectanti.
in cazul administifirii prin aerosoli, la primele doud vaccinari vor fi folosite aparate pentru
aerosolizare care realizeazi particule de 40-60 microni iar la urmitoarele vacciniri aparate carea
rcalizeazd particule de 10-20 microni.
{n cazul administrarii in apa de biut este foartc important si se asigure o dieta hidrica de 2-4 ore
in functie de anotimp si apoi si se asigure frontul de addpare. Pentru protectia virusului vaccinal,
se recomanda adiugarea de lapte praf 2-3%o.
Dupé diluare vaccinul va i administrat imediat (in maxim 3 ore).
Vaceinarea cu AVIPESTISOTA va fi insotitd de un tratament antistres adecvat pentru evitarea
complicatiilor.
In functic de situatia cpizootologica a efectivelor de pisari vaccinul AVIPESTISOTA ¢ poate
administra concomitent cu alte produse biologice {ex. vaccin contra bronsitei aviare Birovac H
120).

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

11

PRECAUTII SPECIALFK. PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemaéna copiilor.

A se péstra i transporta in conditii de refrigerare (2-8°C).
A nu se congela,

A se proteja de lumina directa.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire este de 3 ore.




12. ATENTIONARI SPECIALE
Se vor respecta normele generale de conduitd privind manipularea produselor biologice
veterinare,
Contactul cu mucoasele este periculos.
In cazul unei inoculari accidentale cu acest produs solicitati sfatul medicului $i prezentati-i
prospectul sau eticheta chiar daca a fost injectatd o cantitate redusa de produs.
Personalul operator cu sensibilitate cunoscuta la unul dintre ingredienteie produsului trebuie si
cvite contactul cu acesta,

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARFEA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURTLOR
Pentru protectia mediului, facoanele cu produs riimas ncutilizat, ftacoanele goale sau alte deseurt
sunt tratate cu un dezinfectant adecvat, neutralizate prin fierberc sau ardere $i nu trebuie aruncate
in ape reziduale sau Ja 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 efectuatd de catre Comitetul pentru Produsele Medicinale Veterinare, in sedinta din 3.02.2006.
Ultima revizie a prospectului: lanuaric 2008

15. ALTE INFORMATII
Vaccinul liofilizat AVIPESTISOTA se prezinti sub forma unei pastile pufoasc de culoare alb
gélbuie sau usor maronie cu aspect compact.
Vaccinul se livreaza in flacoane sau fiole de sticli contindnd 25, 50, 100, 200, 250, 500. 1000,
1500, 2000 de dozc.
Vaccinul  destinat  administrarii  individuale (50-100-200 doze) sc livreazd cu  diluantul
corespunzator numarului de doze.
Pentru orice informalii referitoare la acest produs biologic veterinar va rugdm sé contactati
teprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
[nformatii suplimentare despre acest produs sunt disponibile pe site-ul www.romyac.ro.

Producitor:
ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. [Ifov
E-mail: romvac@romvae.ro
Telefon: 350 31 11; 350 31 07;
350 31 09; 491 54 39
Fax: 350 31 10; 352 75 84
Fax Livriri: 491 54 61
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Rngam a fnsoti orice reclamatic cu numirul de serie fnseris pe eticheta flaconutui.
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LABORATORUL VACCINURI INACTIVATE, OVOCUTURA,
ANTIBACTERIENE SI REAGENTI BACTERIENI

MODELE DE ETICHETE

AVIPESTISOTA

Lticheta pentru cutii

ROMANIA - ROMVAC COMPANY S.A. Voluntari Tel.; +4021-3503109 .

- AVIPESTISOTA
| Eq[} Vaccin v, Nof¥lizat, contra oMl de Ne
==

tulpina La Sota

CONCENTRATIA MINIMA | DOZA: 10° DIE, virusul boln de Nawcaste
tuipina La Sota.

CONTINE: 120 flaccane X 100 doze. Seria 191 Cod B- 27281

SPECH TINTA: Gain, curci, bibilici, fazan), porumbwei.

INDICATII: In prefilaxia specifica a bolii de Newcastie.

MOD 5) CALE DE ADMINISTRARE: Canform prospectutn. -

TIMP DE ASTEPTARE: - pantru carhe = D Zle; - pentry oua = D zile.

VALABILITATE: 13.03.2009.  Dupa deschiderea flaconuiui = 3 ore

DEPCZITARE ) TRANSPORT: +2°f + g°C

PRECAUTI SPECIALE:D ile s& vor & Ma i locun s

A nu se lasa 1a mdemang copiﬂa;!
AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE: 060097/ 23.02. 2006 .

-UZ VETERINAR -

Eticheta primari (flacon)

ROMAMIA - ROMYAC COMPANY 5 A. ¥oluntasl Tol.: #421-35031039

@ AVIPESTISOTA *
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