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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

AVIPESTIVAC - CL 99

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAIL, VETERINAR

Vaccinul AVIPESTIVAC CL 90 este un produs imunologic veterinar viu, liofilizat. constituit
din suspensie de virus al bolii de Newcastle, tulpina lentogena LaSota Clona 90 cultivatd pe oud
embrionate de giind (SPF sau conventionale), cu titrul minim ]()f’DIE_;g/dozé, $i excipient solutie
apoasd peptond - lactoza.

2. COMPOZITIA PRODUSULUL
Fiecare doza vaccinald contine:
- antigenul specific: suspensie de virus al bolii de Newcastle, tuipina lentogend LaSota Cl 99,

cultivatd pe oud embrionate de gAINA ..o eeoieeeeoeeee oo minim 10°DIEs,
- suport protector pentru liofilizare - solutie apoasa care contine 2% peptoni si {0% lactozi ad |
doza.

3. FORMA FARMACEUTICA

Vacceinul viu, liofilizat AVIPESTIVAC CL 90 se prezintd sub forma unei pastile pufoase de
culoare alb gdlbuie sau ugor maronie cu aspect compact.

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

Dupé reconstituire vaccinul se prezintd ca un lichid de culoare alb-gilbuic cu o usoard
turbiditate.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinti

Gaini, curci, bibilici, fazani, porumbei.

4.2, Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinti

Vaccinul AVIPESTIVAC CL 90 se foloseste pentru profilaxia specifici a bolii de Newcastle Ia
speciile receptive, in special pentru prima (10-11 zile) si a doua vaccinare (21-22 zile) datoriti
imunitatii bune si faptului ca reactiile postvaccinale sunt foarte blande, dar poate fi folosit cu rezultate
foarte bune pentru toate vaccindrile, inclusiv pentru cele de intretinere a imunitatii.

Imunitatea se instaleaza la 8-10 zile de la adiministrarea vaccinului.

Durata imunitdfii depinde de numérul de vaccindri, calea de administrare, precum si de starea de
séndtate §i intretinere a efectivelor i este de pana la 4 luni,

4.3. Contraindicatii

Nu se recomanda vaccinarea puilor nainte si imediat dupa transport.

Se va evita vaccinarea pasarilor inainte de naparlire.

Vaccinarea pe cale acrogend nu se va electua in efective in care evolueaza boli respiratorii,

4.4. Atentiondri speciale

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 pasdrile, fiind evaluat sub directa coordonare a medicului veterinar care asigura supravegherea
sanitard veterinard, cu avizul DSVSA judetene.

Pentru administrarea individuala se vor folosi seringi si/sau ace de unica folosintd sau sterilizate
prin citdurd umeda (autoclavare sau lerbere).

Tn cazul administririi in apa de baut este foarte important sa se asigure o dietd hidrica de 2-4 ore
in functic de anotimp si apoi si se asigure frontul de addpare. Ca diluant se foloseste apa potabild
neclorinata sau Iara dezinfectanti la care se recomanda addugarea de lapte praf 2-3 %o, ca stabilizator

La administrarea cculo-nazald in vederea asiguririi dozajului se va verifica obtinerea a 20
picaturi/ml vaccin. Cele doud picéturi, care reprezintd doza de vaccin, se vor administra separat in
fiecare ochi sau ficcarc fanta nazald.

Vaccinarea cu AVIPESTIVAC CL 80 va fi insotitd de un tratament antistres adecvat pentru
evitarea complicatiilor.

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

Personalul carc manipuleazd produsul medicinal veterinar trebuie sd poarte cchipament de
protectie compus din: cizme de cauciuc, halat. bonetd, manusi.

In caz de injectare accidentald a personalului operator cu acest produs sc solicitd sfatul
medicului caruia i se aratid prospectul sau eticheta produsului.

Personalul operator cu sensibilitate cunoscutd la unul din ingredientele produsului trebuie si
evite contactul cu acesta,

4.6. Reactii adverse

Vaccinul AVIPESTIVAC CLL 90 nu produce reactii generale postvaccinale,

Dupa vaccinarea pe cale acrogend a efectivelor purtdtoare de germeni conditionat patogeni pot
apdrea reactii postvaccinale tranzitorii,

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

4.7. Utilizarea in pericada ouatului

Vaceinul nu influenieaza performantele productive.

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

in functie de situatia epizootologica a efectivelor de paséri vaccinul AVIPESTIVAC CI. 90 se
poate administra concomitent cu alte produse biologice {(ex. Vaccin contra bronsitei aviare Birovac 1
120).

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare

Vaccinul AVIPESTIVAC Cl. 90 se poate aplica individual pe cale oculo-conjunctivald, nazala,
subcutanata sau intramusculard si in masi pe cale aerogend (spray sau aerosoli) sau in apa de baut.

Dozele vaccinale sunt:

- pe cale oculo-conjunctivala lecare dozd de vacein se reconstiuie in 0.1 ml diluant;

- pe cale subcutanata sau intramusculurd Necare dozi de vaccin se reconstituie in 0,2 ml

diluant;

- pe cule aerogend (iecare dozd de vaccin se reconstituie in 0,5-2 ml, in functie de aparatul

folosit. La primele doud vaccinari vor fi folosite aparate pentru acrosolizare care realizeaza

particule de 40-60 microni iar la urmitoarele vaccinari aparate care realizeazi particule de 10-

20 microni.

- pentru administrarca in apa de baur fiecare dozi de vaccin se reconstituie Tn 20-40 ml apa in
functie de varsta pasarilor.




4.10. Supradozarea

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

In testul pentru controlul inocuitdtii se inoculeazd maxim 10 doze/pasare fard ca acestea sa
producd morbiditate sau mortalitate atribuite inoculului.

4.11. Timp de asteptare

Pentru carne 0 zile.

Pentru oud 0 zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Vaccinul AVIPESTIVAC CL. 90 este un produs medicinal veterinar viu, liofilizat. utilizat in
profilaxia specificd a bolii de Newcastle la speciile receptive,

Cod ATC: QIOLADO6

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Suport protector pentru liofilizare - solutie apoasa care contine 2% peptond si 10% lactoza ad |
doza.

Diluantul corespunzitor numirului de doze - constituit dintr-o solutie salina. taraponata. sterili.

6.2, Incompatibilititi

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

6.3. Perioada de valabilitate

12 luni de la data liofilizérii.

Perivada de valabilitate dupé reconstituire este de 3 ore.

6.4. Precautii spcciale pentru depozitare _

A se pasira i transporta in conditii de refrigerare (2 - 8'C).

A nu se congela.

A se proteja de lumind directa.

A nu se utiliza dupd data de expirare inscrisa pe cticheta flaconului.

6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

Vaceinul se tivreaza in flacoane sau fiole de sticld sterile, continand 25, 50, 100, 200, 250, 500,
1000, 1300, 2000 de doze. Vaccinul destinat administrarii individuale (25-50-100-200 doze) se Hivreazd
cu diluantul corespunzitor numarului de doze. Flacoancle sunt inchise cu dopuri de cauciuc atoxic
alimentar sterile si sigilate cu capse de aluminiu. Flacoanele sunt ambalate in cutii colective. fiind
insotite de Prospectul produsuiui (minim 5 exemplare).

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a deseurilor

Pentru protectia mediului produsul rdmas neutilizat sau deseurile nu trebuie aruncate in ape
reziduale sau resturi menajere ci in locuri special amenajate. Distrugerea deseurilor se realizeazd prin
fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat, autorizat pentru utilizare de cétre
autoritdtile competente.

7. NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE
ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari. Jud. 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 Livrdri: 491 54 61




8. NUMARUL AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE
Autorizatie de fabricatie si comercializare: 060099-23,02.2006

9. DATA PRIMEI AUTQRIZARI
07.06.1995

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
lanuarie 2008.

11. INTERDICTII PENTRU V,QNZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE.
Nu gste cazul.
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PROSPECT

AVIPESTIVAC CL %0

Yacein viw, liofilizat, contea bobii de Newcastle, preparat eu tulpina La Sota, clona 90

NUMELEHSI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE
Romvac Company SA — Soseaua Centurii, nr. 7, 077190, Voluntari, judetul lifov, Romania.

DENUMIREA PRODUSULUT - AVIPESTIVAC CIL, 90

Vaccin viu, liofilizat contra bolii de Newcastle {pseudopesta aviard) preparat cu tulpina LaSota
Clona 90.

COMPOZITIA PRODUSULUI
Fiecare doza de vaccin contine:
- antigenul specific: suspensie de virus al bolii de Newcastle, tulpina fentogena LaSota Cl 90,
cultivaté pe oud embrionate de gaind ......co.oovvveeorieeerioeeee, minim [0°DIEg,
- suport protector pentru liotilizare - solutie apoasa care contine 2% peptond si 10% lactoza ad |
doza.

INDICATI

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} datorita
imunitatii bune si faptului ci reactiile postvaccinale sunt foarte blande, dar poate fi folosit cu
rezultate foarte bune pentru toate vaccindrile, inclusiv pentru cele de intretinere a imunitatii.
Imunitatea se instaleaza la 8-10 zile de la administrarea vaccinului.

Durata imunitatii depinde de numarul de vacciniri, calea de administrare, precum si de starea de
sanatate si intretinere a efectivelor si este de pani la 4 luni.

CONTRAINDICATI

Nu se recomandd vaccinarea puilor Tnainte si imediat dups transport.

Se va evita vaccinarea pasérilor inainte de nipdrlire.

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

REACTH ADVERSE

Vaceinul AVIPESTIVAC CI. 90 nu produce reactii generale postvaccinale.

Dupa vaccinarea pe cale acrogena a cfectivelor purtiloare de germeni conditionat patogeni pot
aparea reactii postvaccinale tranzitorii.

in efectivele de pasdri cu boli respiratorii vaccinarea prin aerosoli poate produce reactii
respiratorii intense, morbiditate §i uneori chiar mortalitate.




7.

10.

SPECII TINTA
(Gaini, curci, bibilici, fazani. porumbei.

DOZE, MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Vaccinul AVIPESTIVAC Cl. 90 se¢ poate administra individual pe cale oculo-conjunctivala,
nazald, subcutanatd sau intramusculard si in masd pe cale aerogend (spray sau acrosoli) sau in apa
de baut,

Dozele vaccinale sunt:

- pe cale oculo-conjunctivald fiecare doza de vaccin se reconstivie in 0,1 ml diluant;

- pe cale subcutanatd sau inframusculard fiecare dozit de vaccin sc reconstivie in 0.2 ml diluant:
- pe cale uerogend fiecare dozd de vaccin se reconstivie in 0.5-2 mi in lunctie de aparatul tolosit.
utilizdnd ca diluant apa potabild fard dezinfectanti (in special clor);

- pentru administrarca fn upa de bani ticcare dozad de vaccin se reconstivie in 20-40 ml apa in
functie de varsta pasarilor:

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Timpul optim de vaccinare depinde de situatia epizootologica a efectivelor si a zonei unde sunt
crescule pasdrile, find evaluat sub directa coordonare a medicului veterinar care asigurd
supravegherca sanitard veterinara cu avizul DSVSA judeteand,

Vaccindrile se vor efectua conform prevederilor din Programul activnilor strategice de
supraveghere, profilaxie si combatere a bolilor elaboral de Autoritatca Nationald Sanitard
Veterinard i pentru Siguranta Alimentelor (ANSVSA).

Pentru administrarea individuala se vor folosi seringi si/sau ace de unica folosintd sau sterilizate
prin cdidurd umeda (autoclavare sau fierbere).

l.a administrarea oculo-nazald in vederea asigurdrii dozajulut se va verifica obtinerca a 20
picdturi/ml vaccin. Cele doud picaturi. care reprezintd dora de vaccin, sc vor aplica separat in
fiecare ochi sau ficcare fantd nazala,

Pentru administrarea in masd (aerosoli, apa de biut) ca diluant se va folosi apa potabila fara
dezinfectanti.

in cazul administraii prin aerosoli, la primele doud vaccinari vor fi folosite aparate pentru
aerosolizare care realizeazi particule de 40-60 microni iar la urmatoarele vacciniri aparate carea
realizeaza particule de 10-20 microni.

in cazu) administrérii in apa de biut este foarte important si se asigure o dietd hidricd de 2-4 ore
in funciie de anotimp si apoi sa se asigure frontul de addpare. Pentru protectia virusului vaccinal,
se recomanda adaugarea dc lapte praf 2-3%o.

Dupa diluare vaccinul va 11 administrat imediat (in maxim 3 ore).

Vaceinarea cu Avipestivac CL90 va {1 insotitd de un tratament antistres adecvat pentru cvitarea
complicatiilor.

in funciie de situatia epizootologicd a efectivelor de pasari vaccinul Avipestivac CL90 se poate
administra concomitent cu alte produse biologice (ex. vaccin contra bronsitei aviare Birovac 11
120).

TIMP DE ASTEPTARE
Pentru carne () zile.
Pentru oui 0 zile,




1L PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se tisa la indeména copiilor.
A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2-8°C),
A nu se congela.
A se proteja de lumind directa.
Perioada dc valabilitate dupa reconstituire este de 3 ore.
A nu sc utiliza dupa data de expirare Tnscrisa pe eticheta flaconului,

12. ATENTIONARI SPECIALE
Se vor respecta normele generale de conduitd privind manipularea produselor biologice
vetermare.
in cazul unei injectdri 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 cunoscutd la unul dintre ingredientele produsului trebuie sa
evite contactul cu acesta.

13. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR
Penteu protectia mediului, flacoanele cu produs rimas neutilizat, flacoancle goale sau alte deseuri
sunt tratate cu un dezinfectant adecvat, neutratizate prin fierbere sau ardere si nu trebuie aruncate
n 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 eliberarca Autorizatiei de comercializare si de fabricatie a
fost efectuata de cétre Comitetul pentru Produscle Medicinale Veterinare, in sedinta din 3.02.2006.
Ultima revizie a prospectului: lanuarie 2008

15. ALTE INFORMATII
Vacceinul liofilizat AVIPESTIVAC CL 90 se prezintd sub forma unei pastile pufoase de culoare
alb gélbuie sau usor maronic cu aspect compact. Vaccinul se livreazd in flacoane sau fiole de
sticld contindnd 25, 50, 100, 200, 250, 500, 1060, 1500, 2000 de doze.
Vaccinul destinal administrarii individuale (25, 50, 100,200 doze) se livreazd cu diluantul
corespunzator numérului de doze.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs biologic veterinar vd rugam si contactati
reprezentantul tocal al detindtorului autorizatiei de comercializare.
Informatii suplimentare despre acest produs sunt disponibile pe site-ul www.romvac.ro.

Producitor:
ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ufov
E-mail: romvac @ romvac.ro
Telefon: 350 31 11; 350 31 67;
350 31 09; 491 54 59
Fax: 350 31 10; 352 75 84
Fax Livriri: 491 34 61




Rugam a insoti orice reclamatie cu numirul de serie inscris pe eticheta flaconului.
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LABORATORUL VACCINURI INACTIVATE, OVOCUTURA,
ANTIBACTERIENE $1 REAGENTI BACTERIENI

MODELE DE ETICHETE

AVIPESTIVAC CLY%

Eticheta pentru cutii

ROMANIA - ROMVAC COMPANY S.A. Voluntar! Tel.: +4021-3503109
AVIPESTIVAC CI-90

P A
I{@A‘f\ Vaccin viu lloflitzat contra bolk de Newcastie,preparat cu
RSN tuipina La Sota Clana 90
—t CONCENTRATIA MINIMA ! DOZA: 10° DIEy, WDV-tulpina ia Sota —Ci90
CONTINE: 50 flacoane X 1000 doze. Seria 233 Cod B- 855
SPECH TINTA: Gaini, curci,bitwlici, fazani, porumbei.
INDICATIL: In profllaxia specifica a bolii ge Newcastie
MOD 5 CALE DE ADMINISTRARE: Conformy prespectulul.
TiMP DE ASTEPTARE: - pentru came = 0 Zile; - pentru oua = 0 zile,
VALABILITATE: 2.03.2008. Dupa deschiderea Aaconului = 3 are
DEPQAITARE Si TRANSPORT: +2 | + 8¢
PRECAUTIN SPECIALE: Deseurite se vor d pazita in locuri speci I
A fu se lasa I2 indemana copiilor |

AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE: DGDODGY 22.02_ 2006

- UZ VETERINAR -

Fticheta primari (flacon)

REMANIA - ROMVAL COMPANY 8.4, Valuntart Tal.: +4021-3501149

@ AVIPESTIVAC-GL-90°

Cubum de meimineprars Conform protpeciui

T e mubaptas {CRTH,OU | =0 26

N doae 1000 Nrssvie 333 alekiiinty 3 (0NN
Con B- 288 Dep. +F1va°C

-U2 VETERINAR -
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