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AVIPESTIVAC C190 - vaccin viu, liofilizat, contra bolii de Newcastle

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
AVIPESTIVAC CI-90

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AVIPESTIVAC CI1-90 vaccin viu, liofilizat, contra bolii de Newcastle.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare dozi contine:
Substanta activi:
Virusul Bolii Newcastle, tulpina La Sota - C1 90 cu titrul minim 10°DIEso si
| titrul maxim 10'DIEso

Excipienti:
- peptond - 0,004 - 0,018 mg
- lactoza -0,20 -0,92mg

Pentru Lista completd a excipienfilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Vaccinul viu, liofilizat AVIPESTIVAC CI-90 se prezintd sub forma unei pelete

compacte de culoare alb gélbuie.

Dupa reconstituire vaccinul se prezintd ca un lichid de culoare alb-gélbuie cu o ugoara

turbiditate.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Speciile tinta
Giini (pui de gdind si gdini adulte).
4.2. Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinta
Vaccinul AVIPESTIVAC C1-90 se foloseste pentru profilaxia specificd a bolii de

Newecastle la specia receptivd. Se vaccineazi numai pasarile sindtoase si cu o buni stare de
intretinere.

Imunitatea se instaleazi in 10 zile dupa vaccinare.

Durata imunitatii: 4 luni.

4.3. Contraindicatii

Nu sunt.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare 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 efectivelor si a zonei

unde sunt crescute pasdrile, fiind evaluat sub directa coordonare a medicului veterinar care
asigur3 supravegherea sanitard veterinara.

Pentru administrarea individuala se vor folosi seringi si/sau ace de unicé folosinta.

Se prepard numai cantitatea de vaccin care se va administra §i se va utiliza continutul
integral al flaconului imediat dupa rehidratare. el COu
WV e ;fv
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4.6. Reactii adverse

in general, vaccinul AVIPESTIVAC CI-90 nu produce reactii postvaccinale.

In anumite cazuri, dupi vaccinarea pe cale aerogeni a efectivelor purtitoare de
germeni condifionat patogeni pot apdrea reactii postvaccinale tranzitorii, discrete (20-30%),
ugoard anorexie, dispnee, strinut, care se remit in 2-3 zile. Puii vaccinafi prin instilatii oculare
pot prezenta conjunctivite discrete, in procent redus (10-20%), care se remit.

4.7. Utilizarea in perioada ouatuluj

Vaccinul nu influeneazi performantele reproductive; nu existi restrictii de utilizare in
perioada ouatului. _ .

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

Decizia utilizarii acestui vaccin fnainte say dupé oricare alt produs medicinal veterinar
va fi luati de la caz la caz.

in functie de situatia epidemiologici a efectivelor de paséri, vaccinul AVIPESTIVAC
CI-90 se poate administra concomitent cu alte produse biologice (ex. vaccin contra brongitei
aviare Birovac H, 20)-

4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare

Dozele vaccinale sunt: ,

- pe cale oculo-nazald fiecare dozi de vaccin se reconstituie in 0,1 ml diluant; la

administrarea oculo-nazali, in vederea asigurarii dozajului se va verifica obtinerea a

20 picaturi/ml din vaccinul reconstituit. :

Se aplicd in fiecare ochi/nari cate o picétura din vaccinul reconstituit (asigurind ca
mdrimea piciturii si contind o dozi completi de vaccin).

- pe cale intramusculard fiecare dozi de vaccin se reconstituie in 0,2 ml diluant;

- pe cale aerogend (aerosoli) fiecare dozd de vaccin se reconstituje in 0,5-2 ml,

utilizand ca diluant apa potabild, curats, faray dezinfectanti, in functie de aparatul

folosit. La primele doud vaccingri vor fi folosite aparate pentru aerosolizare care
realizeazd particule de 40-60 micronj iar la urmitoarele vacciniri aparate care
realizeazi particule de  10-20 microni (aerosolii fiind impréstiati peste pasari).

- pentru administrarea in apa de bdut fiecare dozd de vaccin se reconstituie in

10-40 ml apd in functie de varsta pasdrilor; 10 ml/puii in varsti de péni la 30 zile,

20 ml/puii in varsti de peste 30 zile etc. Cu 2-4 ore inainte de vaccinare se realizeazi o

dietd hidricd (pasarile nu trebuie si consume apd); nu se administreazi apa de baut

decat dupi ce se consumi toati apa care contine suspensia vaccinali preparati.

4.10. Supradozarea

Nu s-au semnalat cazuri de reacii adverse generale sau locale in caz de supradozare in
afara celor mentionate la punctul 4.6.

4.11. Timp de asteptare

Pentru carne 0 zile. Pentru ous 0 zile,

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE '

AVIPESTIVAC CI-90 este un produs medicinal veterinar imunologic - vaccin viu,

liofilizat, utilizat in profilaxia specificd a bolii de Newcastle la specia receptivi;
Cod ATC: QI 01 AD 06,
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Lactoza (Lactalbumind hidrolizat), Peptons, Glutamat de sodiu, Gelatind, Sorbitol,
Fosfat disodic, Fosfat monopotasic, Ap purificata.

6.2. Incompatibilititi

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

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a vaccinului asa cum este ambalat pentru vanzare 12 luni de
la liofilizare.

Perioada de valabilitate dupi reconstituire este de 3 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare ;

A se pastra §i transporta in conditii de refrigerare, la temperaturi cuprinse intre

+2/+8°C.

A nu se congela.

A se proteja de lumini..

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccinul se livreazi in flacoane sau fiole de sticli sterile, clasa hidrolitici I x 3/8 ml,
contindnd 25, 50, 100, 200, 250, 500, 1000, 1500, 2000 si 2500 doze. Vaccinul destinat
administrarii individuale (25, 50 - 100, 200 doze) se livreazi cu diluantul corespunzator
numarului de doze. Flacoanele sunt inchise cu dopuri de cauciuc atoxic alimentar sterile si
sigilate cu capse de aluminiu. Dopurile de cauciuc corespund 1la calitétile previzute in EuPh-
01/2008, cauciucul fiind neutru din punct de vedere la sterilizare (30 minute la 120°C),
precum si stabilitate in timp, prezervandu-se caracterele chimice si biologice minimum 3 ani.
Capsele sunt confectionate din banda de aluminiu moale, cu puritate de 99,5% (in
conformitate cu 1S0-9002-10, fiind colorate in alb, galben, rosu, albastru).
Cutie x 125 flacoane x 25, 50, 100, 200, 250 doze/flacon.
Cutie x 50 flacoane x 500, 1000, 1500, 2000, 2500 doze/flacon.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate!

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 depuse in locuri special amenajate. Distrugerea
deseurilor se realizeaza prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant
adecvat, autorizat pentru utilizare de citre autorititile competente.

7. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE
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;
Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84
Fax Livrari: 021.350 31 11
E-mail: romvac@romvac.ro
Website: www.romvac.ro
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8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE o e
- AN sy
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI
07.06.1995

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

11. INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
A se elibera numai pe bazi de prescriptie medical-veterinard.
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ETICHETELE PRODUSULUI

AMBALAJ PRIMAR :

1.

2,

S

.
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Denumirea produsului medicinal veterinar;
AVIPESTIVAC CI-90 vaccin viu, liofilizat, contra bolii de Newcastle
Cantitatea de substanti activa per dozi:
Virusul Bolii Newcastle, tulpina La Sota-CI-90 cu titrul minim | 0°DIE, 50 §i
titrul maxim 10’DIE 50

Continut pe unitate de greutate, volum sau numir de doze:
Flacon x 25, 50, 100, 200, 250, 500, 1000, 1500, 2000 §1 2500 doze.
Cale de administrare: - pe cale individuali

o oculo-nazal

O intramuscular

- pe cale masald

O prin apa de bdut

©  prin aerosoli
Timp de asteptare: pentru carne zero zile; pentru oud zero zile
Numirul seriei: ...... svesesnances
Data expiririi: ZZ/LL/AAAA
Mentiunea: Numai pentru uz veterinar!
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1. Denumirea produsului medicinal veterinar:

AVIPESTIVAC CI-90 - vaccin viu, liofilizat, contra bolii de Newcastle
2. Declararea substantei active si a altor substante

Virusul Bolii Newcastle, tulpina La Sota-CI-90 cu titrul minim 1 0°DIEs, 5i
titrul maxim 10’ DIEsy/dozd vaccinald

3. Forma farmaceutici: Peletd compactd de culoare alb-gdlbuie (vaccin liofilizat)
4. Dimensiunile ambalajului:

Cutii x 125 fl (flacoane 2R de 3 ml) x 25, 50, 100, 200, 250 doze

Cutii x 50 fl (flacoane 2R de 8 ml) x 500, 1000, 1500, 2000, 2500 doze).

5. Specii tinti: Gaini (pui de gdind §i gdini adulte).
6. Indicatii: se foloseste pentru profilaxia specificd a bolii de Newcastlee.
7. Mod si cale de administrare: - pe cale individuald
: o oculo-nazali
o intramuscular
- pe cale masali

o prin apa de bdut

o prin aerosoli
8. Timp de asteptare: pentru carne zero zile; pentru oud zero zile
9. Atentioniri speciale: Nu sunt.

10. Data expirdrii: ZZ/LL/AAAA
Dupd reconstituire, vaccinul se va utiliza in maximum 3 ore

11. Conditii speciale de depozitare:

La +2/+8°C, ferit de lumind. A nu se congela.

12. Precautii speciale pentru eliminare a produselor neutilizate sau a degeurilor:
Flacoanele goale, flacoanele cu produs rdmas neutilizat se depoziteazd in locuri special amenajate
pentru eliminarea finald, conform legislatiei in vigoare.

13. Mentiunea: NUMAI PENTRU UZ VETERINAR! si conditii sau restrictii privind eliberarea si
utilizarea, dupi caz:

Se elibereazd numai pe bazd de prescriptie (refetd medicald)
NUMAI PENTRU UZ VETERINAR!
14. Mentiunea: 4 NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR!
A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR!
15. Numele si adresa detinitorului Autorizatiei de Comercializare:
ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. lifov
E-mail: romvac(@romvac.ro;
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

16. Numirul Autorizatiei de Comercializare: .................covviirernnvernnns

17. Numirul seriei de produs: <serie>
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- PROSPECTUL PRODUSULUI

AVIPESTIVAC CI-90 - vaccin viu, liofilizat, contra bolii de Newcastle, pfeparat cu
tulpina La Sota-Cl-90

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE

ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Iifov
Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07;
021.350 31 09; 021.352 00 70;

j Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84 ;
Fax Livrari: 021.350 31 11
E-mail: romvac@romvac.ro
Website:www.romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AVIPESTIVAC CI-90 vaccin viu, liofilizat, contra bolii de Newcastle.

3. COMPOZITIA PRODUSULUI
Fiecare dozi contine:
Substanta activi:
Virusul Bolii Newcastle, tulpina La Sota - C1 90 cu titrul minim 106DIE50 si
| titrul maxim 10’DIEs,

Excipienti:
- peptoni - 0,004 - 0,018 mg
- lactozi -0,20 -0,92 mg

4. INDICATII
Vaccinul AVIPESTIVAC CL 90 se foloseste pentru profilaxia specificd a bolii de
Newcastle la speciile receptive, in special pentru prima (10-11 zile) si a doua
vaccinare (21-22 zile) datoritd imunitifii bune si faptului c3 reactiile postvaccinale
sunt foarte blande, dar poate fi folosit cu rezultate foarte bune pentru toate vaccinarile,
inclusiv pentru cele de intrefinere a imunitafii.
Se vaccineaza numai pasarile sinitoase si cu o buni stare de intretinere.
Imunitatea se instaleazi in 10 zile dupa vaccinare.
Durata imunititii : 4 luni.

5. CONTRAINDICATII
Nu sunt.

6. REACTII ADVERSE »
In general, vaccinul AVIPESTIVAC C1-90 nu produce reactii postvaccinale.
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Daci observati orice efecte serioase sau alte reactii adverse decét cele semnalate in

acest Prospect, va rugdm contactati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Gaini (pui de gdind §i gdini adulte):.

8. DOZE, MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Vaccinul AVIPESTIVAC Cl1-90 se poate administra individual: pe cale oculo-nazal,
intramuscular3 - §i in masa pe cale aerogend (spray sau aerosoli) sau in apa de baut.
Dozele vaccinale sunt:
- pe cale oculo-/nazald fiecare dozd de vaccin se reconstituie in 0,1 ml diluant; la
administrarea oculo-nazal3, in vederea asigurdrii dozajului se va verifica obtinerea a
20 picaturi/ml din vaccinul reconstituit.
Se aplica in fiecare ochi/nari céte o picaturd din vaccinul reconstituit (asigurdnd ca
mirimea piciturii s3 confind o dozi completa de vaccin).
- pe cale intramusculard fiecare dozé de vaccin se reconstituie in 0,2 ml diluant;
- pe cale aerogend (prin aerosoli) fiecare dozi de vaccin se reconstituie in 0,5-2 ml, in
functie de aparatul folosit, utilizdnd ca diluant apa potabila fard dezinfectanti;
- pentru administrarea in apa de bdut fiecare dozi de vaccin se reconstituie in
10-40 ml apa in functie de varsta pasdrilor; 10 ml/puii in vérstd de péni la 30 zile,
20 ml/puii in varstd de peste 30 zile etc. '

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Timpul optim de vaccinare depinde de situatia epizootologicé a efectivelor si a zonei
unde sunt crescute pisarile, fiind evaluat sub directa coordonare a medicului veterinar
care asigurd supravegherea sanitard veterinard. Pentru efectivele de pasdri crescute in
ferme, se recomandd vaccinarea la varsta de 10-11 zile cu rapel la 22-23 zile.
Vaccindrile ulterioare pentru intrefinerea imunitéii sunt efectuate dupd monitorizarea
prin examene serologice a stérii de imunitate.

Pentru administrarea individual3 se vor folosi seringi si/sau ace de unici folosina.
Pentru administrarea in masa (aerosoli, apa de baut) ca diluant se va folosi apa
potabila fara dezinfectanti.

In cazul administririi prin aerosoli, la primele doua vaccindri vor fi folosite aparate
pentru aerosolizare care realizeazi particule de 40-60 microni, iar la urmatoarele
vaccindri aparate care realizeazd particule de 10-20 microni.

in cazul administrarii in apa de baut este foarte important sa se asigure o dietd hidricd
de 2-4 ore in functie de anotimp si apoi sa se asigure frontul de addpare. Vaccinul
reconstituit in diluant se adaugd in apa de baut proaspatd, curatd, addpétorile fiind
curitate §i clitite in prealabil cu apa curatd. Pentru protectia virusului vaccinal, se
recomand# adidugarea de lapte praf 2-3%o.

Nu se administreaza api de baut din nou, pdnd cind nu se consuma toatad apa care
contine vaccin. Dupi diluare vaccinul va fi administrat imediat (in maxim 3 ore).
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10. TIMP DE ASTEPTARE
Pentru carne = 0 zile;
Pentru oudi = 0 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lisa la indemana copiilor.
A se péstra §i transporta in conditii de refrigerare (+2/+8°C).
A nu se congela.
A se proteja de lumina.
Perioada de valabilitate dup reconstituire este de 3 ore.
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisi pe eticheta flaconului.

12. ATENTIONARI SPECIALE

12.1. Atentioniiri speciale pentru specia tinta
Nu sunt.
12.2. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare Ia animale

Timpul optim de vaccinare depinde de situatia epizootologici a efectivelor si a zonei
unde sunt crescute pasirile, fiind evaluat sub directa coordonare a medicului veterinar
care asigurd supravegherea sanitar3 veterinari.
Pentru administrarea individuala se vor folosi seringi si/sau ace de unici folosinta.
Se prepard numai cantitatea de vaccin care se va administra si se va utiliza coninutul
integral al flaconului imediat dupa rehidratare.

Precautii speciale care trebuie Inate de persoana care administreazi

produsul medicinal veterinar la animale

3 Contactul cu mucoasele este periculos, poate produce o conjunctiviti usoara la om.

a

In caz de injectare accidentals a personalului operator cu acest produs se soliciti sfatul
medicului cdruia i se arati prospectul sau eticheta produsului.

12.3. Utilizarea in perioada ouatului
Vaccinul nu influenteazi performantele reproductive; nu existi restrictii de utilizare in
perioada ouatului.

12.4, Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de

interactiuni

Decizia utilizirii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar
va fi luati de la caz la caz.
In functie de situatia epidemiologici a efectivelor de pasdri, vaccinul AVIPESTIVAC
CI-90 se poate administra concomitent cu alte produse biologice (ex. vaccin contra
brongitei aviare Birovac H;,).
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12.5. Supradozarea
Nu s-au semnalat cazuri de reactii adverse altele decat cele aparute dupa administrarea
unei doze.

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR
Pentru protectia mediului, flacoanele cu produs rimas neutilizat, flacoanele goale sau
alte deseuri sunt tratate cu un dezinfectant adecvat, neutralizate prin fierbere sau
ardere i nu trebuie aruncate in ape reziduuale sau la resturi menajere, ci in locuri
special amenajate.

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

15. ALTE INFORMATII
Vaccinul liofilizat AVIPESTIVAC C1-90 se prezintd sub forma unei pelete compacte
de culoare alb gilbuie.
Vaccinul se livreazd in flacoane sau fiole de sticld sterile, clasa hidroliticd I,
continand 25, 50, 100, 200, 250, 500, 1000, 1500, 2000 si 2500 doze.
Cutie x 125 flacoane x 25, 50, 100, 200, 250 doze/flacon.
Cutie x 50 flacoane x 500, 1000, 1500, 2000, 2500 doze/flacon.

Vaccinul destinat administrdrii individuale (25-50-100-200 doze) se livreazd cu
diluantul corespunzitor numarului de doze.

Nu toate dimensiunile de ambalaj fi comercializate!

Pentru orice informatii referitoare la acest produs biologic veterinar vd rugim si
contactafi reprezentantul local al detindtorului Autorizatiei de Comercializare.
Informatii suplimentare despre acest produs sunt disponibile pe site-ul
WWW.romvac.ro.

Rugim a insoti orice reclamatie cu numirul de serie inscris pe eticheta flaconului.




