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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



3.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ¢ Y ?;%
AVIPESTIVAC CI-90 - liofilizat i solvent pentru suspensie inject&z&c\'xié“?lg gami.
L yNon.
COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA e
. o . g . R —_y
Fiecare doza vaccinala contine:
Substanta activa:
- Virusul Bolii Newcastle, tulpina La Sota - Cl 90: minimum [0°DIEso - maximum
10’DIEs¢/doza vaccinala.

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor
si a altor constituente
Liofilizat
Peptond
Lactozad
Glutamat de sodiu
Gelatina
Sorbitol
Fosfat disodic
Fosfat monopotasic
Apd purificata

Solvent

Fosfat disodic
Fosfat monopotasic
Apad purificatd

Vaccinul: peleta liofilizatd de culoare alb-galbuie.
Solventul: lichid incolor si transparent.
Vaccinul reconstituit se prezinta ca un lichid de culoare alb-galbuie cu o usoara turbiditate.

INFORMATII CLINICE

3.1, Specii tinta
Gaini

3.2. Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Vaccinul AVIPESTIVAC CI-90 se utilizeaza pentru imunizarea activa a géinilor in vederea

reducerii mortalitétii si semnelor clinice specifice bolii de Newcastle.

Instalarea imunitatii: 10 zile dupd vaccinare.
Durata imunitatii: 4 luni.

3.3. Contraindicatii
Nu sunt.

3.4. Atentiondri speciale
Vaccinati numai pasirile sanitoase.
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3.5. Precautii specra(ie pentru utilizare
Precautii spemale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta
Timpul optlm de vaccinare depinde de situafia epizootologica a efectivelor si a zonei unde
sunt cﬁescute»pasarlle, fiind evaluat sub directa coordonare a medicului veterinar care asigurd

supraveghﬁl ca samtara veterinara.
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Precautil speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal
veterinar la animale

La manipularea produsului medicinal veterinar, personalul trebuie sd poarte echipament de
protectie compus din: cizme de cauciuc, halat, bonetd, ménusi.

Deoarece virusul bolii de Newcastle poate cauza conjunctivite tranzitorii persoanei care
administreazi vaccinul, contactul cu mucoasele trebuie prevenit, §i, ca urmare, se recomanda
protectle respiratorie i oculard.

in caz de auto-administrare, auto-injectare accidentald, ingestie, contact accidental cu pielea,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta
produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6. Evenimente adverse
Gaini (pui de gaina si gaini adulte).

Frecvente _ _ Conjunctivite ugoare'
(1 pand la 10 animale / 100 animale tratate):

Rare . , Anorexie, dispnee, stranut?
(1 pana la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

' Dup# administrarea prin instilatii oculare
2 Dupa administrarea pe cale acrogend. Reactiile post-vaccinale 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 detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente, prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect, pentru datele de contact respective.

3.7. Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului
Poate fi utilizat in perioada ouatului.

3.8. Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea produsului medicinal veterinar
imunologic c4nd este utilizat cu alte produse medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui produs
medicinal veterinar imunologic inainte sau dupa alte produse medicinale veterinare va fi stabilitd de
la caz la caz.

3.9. Cai de administrare si doze
Vaccinul AVIPESTIVAC CI-90 se poate administra individual: pe cale oculo-nazala sau
intramusculara - si in masa pe cale aerogend (spray sau aerosoli) sau in apa de baut.



Reconstituirea vaccinului: Hse
" pe cale oculo-nazald fiecare doza de vaccin se reconstituie in 0 L ) admlnlstrarea
oculo-nazald, in vederea asigurarii dozei se va verifica obtinerea §20 plcaturl/ in vaccinul
reconstituit. ’
Se aplicd in fiecare ochi/nara céte o piciturd din vaccinul reconstltult (0 dQ@ (wmpleta de

vaccin). ,
* pe cale intramusculard fiecare dozd de vaccin se reconstituie in 0,2 ml solvent
= pe cale aerogend (aerosoli) fiecare dozi de vaccin se reconstituie in 0,5-2 ml, utilizand
ca solvent apa potabil, curata, fard dezinfectanti, in functie de aparatul utilizat. La primele
doua vaccinari vor fi utilizate aparate pentru aerosolizare, care realizeazi particule de
40-60 microni, iar la urmatoarele vaccindri, aparate care realizeaza particule de
10-20 microni (aerosolii fiind impragtiati peste pasiri).
* pentru administrarea in apa de baut fiecare doza de vaccin se reconstituie in 10-20 ml apa in
functie de vérsta pasérilor; 10 ml/puii in varstd de pana la 30 zile, 20 ml/puii in vérstd de peste
30 zile etc.
in cazul administrarii in apa de baut este foarte important si se asigure o dietd hidrica de
2-4 ore, in functie de anotimp si apoi sa se asigure frontul de adipare. Vaccinul reconstituit in solvent
se adaugd In apa de baut proaspita, curatd, adapatorile fiind curafate si clatite in prealabil, cu api
curatd. Pentru protectia virusului vaccinal se recomanda addugarea de lapte praf 2-3%o.
Nu se administreaza apd de baut din nou, pana cand nu se consuma toatd apa care contine
vaccin.

Pentru efectivele de pasari crescute in ferme se recomanda vaccinarea la varsta de 10-11 zile,
cu rapel la 22-23 zile. Vaccinarile ulterioare pentru intretinerea imunita{ii sunt efectuate dupi
monitorizarea prin examene serologice a starii de imunitate.

3.10. Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Dupa administrarea unei supradoze, nu au fost observate alte reactii decét cele prezentate la
sectiunea 3.6 “Evenimente adverse”.

3.11. Restrictii speciale pentru folosire, incluzind restrictiile folosirii substantelor
antimicrobiene si antiparazitare - pentru a limita riscul dezvoltirii rezistentei
A se administra doar de cétre un medic veterinar.

3.12. Perioade de asteptare
Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1. Cod ATC vet: QI 01 AD 06.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1. Incompatibilititi majore
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului furnizat
pentru utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

5.2. Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 12 luni
Termenul de valabilitate al solventului asa cum este ambalat pentru vanzare: 12 luni
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 3 ore.
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5.3. Precautii spééiale pentru depozitare

Vacgin
A se pastra in conditii de refrigerare (2°C-8°C). A nu se congela. A se feri de lumina.

Solvent .-
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

5.4. Natura si compozitia ambalajului primar

Vacein
Flacoane din sticla de tip I, inchise cu dopuri de cauciuc butilic, sigilate cu capse de aluminiu,
continand 25, 50, 100, 200, 250, 500, 1.000, 1.500, 2.000, 2.500 de doze de vaccin liofilizat.

Ambalaj secundar
Cutii din carton cu:
- 125 flacoane x 25, 50, 100, 200, 250 doze/flacon.
- 50 flacoane x 500, 1000, 1500, 2000, 2500 doze/flacon.

Solvent
Flacoane din sticld cu 10, 20, 50 ml, inchise cu dopuri din cauciuc butilic si sigilate cu capse de

aluminiu.

Ambalaj secundar

Cutii din carton cu cate 50 flacoane x 10 ml,
Cutii din carton cu cate 32 flacoane x 20 ml,
Cutii din carton cu cate 24 flacoane x 50 ml.
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.

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
170149

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
07.06.1995



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUL!{CARAG
PRODUSULUI

v

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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).



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE
$ AMBALAJELE PRIMARE MICI
Flacoane dm stlcla x 25, 50, 100, 200, 250, 500, 1.000, 1.500, 2.000, 2.500 doze

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

| L.
AVIPESTIVAC CI-90 - liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild
‘ 2.  INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare dozd vaccinald confine:
Virusul Bolii Newcastle, tulpina La Sota -Cl 90, minimum 10°DIEso si maximum

10’DIEso/doz4 vaccinala.

3. NUMARUL SERIEI
Lot {numar}
4. DATA EXPIRARII
Exp.: Lund/An

Dupa reconstituire, vaccinul se va utiliza in maximum 3 ore




INFORMATII CARE APAR INSCRISE PE AMBALAJUL SEngDAR
Cutii din carton:
125 flacoane cu vaccin liofilizat x 25, 50, 100, 200, 250‘d‘eze/fi§n
30 flacoane cu vaccin liofilizat x 500, 1.000, 1.500, 2. 000 2 51)0 doze/flacon.

-UVO:) AN
“\’@n:n NATY
IL DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AVIPESTIVAC CI-90 - liofilizat si solvent pentru suspensie injectabilc
2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE
Fiecare dozd vaccinald contine:
Virul Bolii de Newcastle, tulpina La Sota -Cl 90, minimum 10°DIEs si
maximum10’DIEs¢/doza vaccinali.
{ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI “
125 flacoane cu vaccin liofilizat x 25, 50, 100, 200, 250 doze/flacon
50 flacoane cu vaccin liofilizat x 500, 1.000, 1.500, 2.000, 2.500 doze/flacon.
4. SPECII TINTA |
Gaini.
5. INDICATII ]

Vaccinul AVIPESTIVAC CI-90 se utilizeaza pentru imunizarea activd a gdinilor in vederea

reducerii mortalitatii si semnelor clinice specifice bolii de Newcastle.

Instalarea imunitatii: 10 zile dupa vaccinare.
Durata imunitatii: 4 luni.

CAI DE ADMINISTRARE ]

pe cale oculo-nazald

pe cale intramusculard

pe cale aerogend (aerosoli)
in apa de baut

PERIOADE DE ASTEPTARE |

Zero zile.

DATA EXPIRARII |

EXP. {lun&/an}
Dupd reconstituire, a se utiliza in maximum 3 ore.



(9. PRECAUTI SPECIALE DE DEPOZITARE

A\ se pastra la frigider (2°C-8°C). A se feri de lumina. 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 $I iINDEMANA COPIILOR!”

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY S.A.

i 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

170149

15. NUMARUL SERIEI

Lot{numadr}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA \PE AM :AJELE
PRIMARE MICI RPN
Flacon din sticla cu solvent x 10, 20, 50 ml o MO“ ’*“‘ﬁg

e 3

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AVIPESTIVAC CI 90 - solvent

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE J

3. NUMARUL SERIEI “]

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII ‘

Exp. {ll/aaaa}
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 3 ore.



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

50 flacoane x 10 ml,

32 flacoane x 20 ml,

24 flacoane x 50 ml.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AVIPESTIVAC CI 90, solvent

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 flacoane x 10 ml,
32 flacoane x 20 ml,
24 flacoane x 50 ml.

4. SPECII TINTA

Gaini

5. INDICATIE (INDICATII)

6. CAI DE ADMINISTRARE

pe cale oculo-nazald

pe cale intramusculard

pe cale aerogend (aerosoli)
in apa de baut

O O O O

7. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile.

8. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}

9. CONDITII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Se depoziteazd la temperaturi mai mici de 25°C.




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

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” .

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iNDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY S.A.

14. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170149

15. NUMARUL SERIEI

Lot{numar}
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PROSPECT
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ;“;fré'\,‘
AVIPESTIVAC CI-90 — liofilizat §i solvent, pentru suspensieij fe?tqlgild la gaini.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA TER T
Fiecare doza vaccinala contine: N

Substanta activa: S
- Virusul Bolii Newcastle, tulpina La Sota - Cl 90, minimum 10°DIEs; $i maximum
10’DIEs¢/doza vaccinala.

Excipienti:

Compozitia calitativi a
excipientilor si a altor constituente
Liofilizat
Peptond
Lactoza
Glutamat de sodiu
Gelating
Sorbitol
Fosfat disodic
Fosfat monopotasic
Apa purificata

Solvent

Fostat disodic
Fosfat monopotasic
Apa purificatad

Vaccinul: peletd liofilizata de culoare alb-galbuie.
Solventul: lichid incolor si transparent.
Vaccinul reconstituit se prezintd ca un lichid de culoare alb-gilbuie cu o usoara turbiditate.

3. SPECII TINTA
Gaini

4. INDICATII DE UTILIZARE
Vaccinul AVIPESTIVAC CI-90 se utilizeazd pentru imunizarea activd a giinilor in vederea
reducerii mortalitatii i semnelor clinice specifice bolii de Newcastle.
Instalarea imunitatii: 10 zile dupa vaccinare.
Durata imunitatii: 4 luni.

5. CONTRAINDICATII
Nu sunt.

6. ATENTIONARI SPECIALE
Vaccinafi numai pasarile sdnatoase.



ciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Tim lﬂag’ﬁi de vaccinare depinde de situatia epizootologica a efectivelor i a zonel unde
sunt cres@.\% pa@a@l
i

fiind evaluat sub directa coordonare a medicului veterinar care asigurd
suprav rea samﬁré veterinara.

<y

recautu spemale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal
\s‘fef’erlnar la animale

“1a manipularea produsului medicinal veterinar, personalul trebuie si poarte echipament de
protecpe compus din: cizme de cauciuc, halat, bonetd, manusi.

Deoarece virusul bolii de Newcastle poate cauza Conjunctlwte tranzitorii persoanei care
administreazd vaccinul, contactul cu mucoasele trebuie prevenit, §i, ca wrmare, se recomanda
protecgle respiratorie si oculara.

in caz de auto-administrare, auto-injectare accidentald, ingestie, contact accidental cu pielea,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta
produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului
Nu este cazul.

Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului
Poate fi utilizat in perioada ouatului.

Interactiunea cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu sunt disponibile informatii despre siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este
utilizat cu orice alt produs medicinal veterinar, cu exceptia produselor mentionate mai sus.

Utilizarea acestui vaccin inainte sau dupi orice alt produs medicinal veterinar se va face de
la caz la caz.

Supradozare
Nu s-au semnalat cazuri de reactii adverse altele decat cele aparute dupa administrarea unei

doze.

Incompatibilitdti majore:
A nu se amesteci cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului.

7. EVENIMENTE ADVERSE
Gaini (pui de gdina si gdini adulte)

Frecvente . _ Conjunctivite ugoare'
(1 pana la 10 animale/100 animale tratate):

RareA . Anorexie, dispnee, stranut?
(1 pand la 10 animale/10 000 de animale tratate):

' Dup# administrarea prin instilatii oculare
?Dupa administrarea pe cale acrogeni. Reacliile post-vaccinale se remit in 2-3 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a
sigurantei unui produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate
in acest prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sd contactati mai Intéi
medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantului local al detinitorului autorizatiei de comercializare, folosind
datele de contact de la sfirsitul acestui prospect sau prin sistemul nafional de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro sau icbmv(@icbmv.ro




8. DOZE, PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE' $gMETODE DE
ADMINISTRARE 132

Vaccinul AVIPESTIVAC CI-90  se poate administra individual: pe Xa e,,fém;lo-nazalé,
intramusculard - si in masa pe cale aerogena (spray sau aerosoli) sau in apa de baut. Smit
Reconstituirea vaccinului:

* pe cale oculo-nazald fiecare dozi de vaccin se reconstituie in 0,1 ml solvent; la
administrarea oculo-nazald, in vederea asigurarii dozei se va verifica obtinerea a
20 picaturi/ml din vaccinul reconstituit.

Se aplicd in fiecare ochi/nara cate o piciturd din vaccinul reconstituit (o doza
completa de vaccin).

*  pe cale intramusculard fiecare dozi de vaccin se reconstituie in 0,2 ml solvent;

" pe cale aerogend (aerosoli) fiecare dozd de vaccin se reconstituie in 0,5-2 ml,
utilizdnd ca solvent apa potabila, curaté, fard dezinfectanti, in functie de aparatul
utilizat. La primele doua vaccinari vor fi utilizate aparate pentru aerosolizare, care
realizeaza particule de 40-60 microni, iar la urmitoarele vaccinari, aparate care
realizeazd particule de  10-20 microni (aerosolii fiind imprastiati peste pasari).

" pentru administrarea in apa de bdur fiecare dozi de vaccin se reconstituie in
10-20 ml apd, in functie de vérsta pasarilor; 10 ml/puii in varsta de pana la
30 zile, 20 ml/puii in varsta de peste 30 zile etc.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru efectivele de pasadri crescute in ferme, se recomandi vaccinarea la virsta de
10-11 zile cu rapel la 22-23 zile. Vaccindrile ulterioare pentru intretinerea imunitatii sunt efectuate
dup& monitorizarea prin examene serologice a starii de imunitate.

in cazul administrarii in apa de baut este foarte important s se asigure o dietd hidrica de
2-4 ore 1n functie de anotimp si apoi si se asigure frontul de adapare. Vaccinul reconstituit in solvent
se adauga in apa de baut proaspata, curata, adapatorile fiind curafate si clatite in prealabil, cu apa
curatd. Pentru protectia virusului vaccinal, se recomandd addugarea de lapte praf 2-3%o.

Nu se vor reumple addpatorile, pana cand nu se consuma toatd apa care contine vacein.

10. PERIOADE DE ASTEPTARE
Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Vaccin
A se pastra in conditii de refrigerare (2°C - 8°C). A nu se congela. A se feri de lumina.

Solvent
A se péstra la temperaturi sub 25°C.
Dupa reconstituire se va utliliza in decurs de 3 ore.

12, PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINARE
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
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. CLASTFTCAREN, PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
ks g terinar care se elibereaza cu prescriptie.

; ‘y‘“‘ %
143U .;\RELE AU?F?)’RIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE

Vaccm~ ,
Cutii din carton cu liofilizat:
- 125 flacoane x 25, 50, 100, 200, 250 doze/flacon.
- 50 flacoane x 500, 1000, 1500, 2000, 2500 doze/flacon.

Solvent
Cutii din carton cu:
50 flacoane x 10 ml,
32 flacoane x 20 ml,
24 flacoane x 50 ml.
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.europa.eu/veterinary).

16. DATE DE CONTACT

Detinatorul Autorizatiei de Comercializare si 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

17. ALTE INFORMATII
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