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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
AVIPOX-GAL

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AVIPOX-GAL este un vaccin viu liofilizat utilizat in imunoprofilaxia variolei aviare

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:
Fiecare dozi vaccinald (0,01 ml) contine:

__ Substante active: ) ‘
' - Virusul variolei aviare, tulpina galinard atenuati GAL-MP1 cu titrul minim 10°DIEso st

titrul maxim 10°DIEsy/doza vaccinala

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

Pentru Lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Vaccinul AVIPOX-GAL se prezintd sub formi liofilizatd, ca o peletd, de culoare brun-rogcata,
fiind Tnsotit de diluantul corespunzitor numarului de doze inscris pe eticheta flaconului de vaccin.
Dupi reconstituire vaccinul se prezinté ca un lichid de culoare brun-rogcatd cu o ugoard

turbiditate.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tintd: géini, fazani, curci.

4.2. Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor finti

Vaccinul AVIPOX GAL se recomandd pentru vaccinarea giinilor, fazanilor si curcilor contra
variolei aviare la pasari in varstd de minim 90 zile. In caz de necesitate, in efectivele contaminate varsta
minima la care se poate aplica vaccinul este de 60 de zile.

Imunitatea conferitd de vaccinul AVIPOX GAL este completd dupa 21 de zile de la vaccinare si
dureazi toata viata economica a pasarilor. _

La giini, se recomanda ca vaccinarea cu AVIPOX GAL si se efectueze ca vaccinare de rapel la
30 zile dupa vaccinarea cu AVIPOX-COL-81.

Vaccinul se aplica preventiv, cu unele precautii, dupa cum urmeaza:
- in crescatoriile in care variola a evoluat in anii anteriori sau cand in efectivele vaccinate se
introduc pasiri noi nevaccinate.
- in gospodariile individuale, in perioada aprilie-septembrie, cu cel putin 4 sdptimani inainte de
inceperea ouatului. ;
- in focar se vor vaccina numai pasdrile clinic sinatoase, cele grav bolnave se vor sacrifica, iar
cele cu forme ugoare se vor trata local si general.
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4.3 Contramdlcagn eptirn

Nuse va efectua vaccinarea cy vaccinul AVIPOX GAL la:
- Dpdsdrile care ay trecut prin difterovariolx
- pasirile din efective tarate, carenate siin special cele Cu boli respiratorij
- DPasdrile sub varstg de 60 de zile
Se va evita administrarea antibioticelor ¢y Spectru larg cu 14 zjje Inainte si 14 zjle dupi
vaccinare,

4.4, Atentioniri Speciale

Nu sunt,

4.5.'Precau,tii Speciale pentry utilizare

4.5.1. Precautij Speciale pentry utilizare Ia animale

Timpul optim de vaccinare depinde de situatia epizooto]ogicé a efectivelor si a zonei unde sunt
Crescute pasdrile, fiind evaluat sub directa coordonare 3 medicului veterinar care asigurs Supravegherea
sanitard veterinary,

Se recomandy agitarea energicid a flaconu]y; Cu vaccin dupj addugarea dj] uantului pentry
completa solubilizare a peletei liofilizate,

Dispozitivu] de vaccinat (stick) se va sterge cu un tifon curat dupi vaccinares fiecarei pasiri.

Se recomandz schimbarea cat maj frecventi a dispozitivulyj de vaccinat cu uny] steril, nefolosit.

Vaccinul va § ferit de razele solare dupa reconstituire sj in timpul perioade; de administrare,
care nu trebuie s3 depiseascd 3 ore.

Controlul reactiilor locale post vaccinale este obligatoriy a toate pasirile din efectivele micj si
la 10 - 20% din efectivele mari,

In cazul 1n care se constat lipsa reactiilor locale Postvaccinale (nodulii) la maj mult de 30% din
efectivul controlat, se TéComandi efectuareg Tevaccindrii la cealalty aripa (membrani) dupd aceeas;
tehnic,
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4.7. Utilizarea in perioada de ouat
Vaceinul nu influenteaza performantele productive. Daca productia de oua scade totusi, aceasta
se datoreaza exclusiv stresului de contentie si vaccinare, revenind la normal dupa 2-3 zile.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale

Nu sunt informatii disponibile asupra sigurantei §i eficacitatii prin folosirea concomitentd a
acestui vaccin cu alt produs biologic.

Se recomandd si nu se administreze alt vaccin cu mai putin de 14 zile inainte sau dupd
vaccinarea cu AVIPOX-GAL. :
4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare

Doza vaccinali este de 0,01 ml.

La gaini i fazani, aplicarea vaccinului se face transdermic, dupa deplumare, prin metoda stick
(strapungerea pielii aripii in unghiul humeroradiocubital) cu dispozitivul de vaccinat, previzut cu doud
ace cu orificii sau renuri care si asigure inocularea unei doze (0,01 ml) de vaccin.

La curci aplicarea vaccinului AVIPOX GAL nu se face prin infeparea membranei aripii, ¢i prin
badijonarea pielii deplumate din regiunea coapsei sau gambei (curcile dorm cu capul sub aripd si pot
trece virusul de la locul de inoculare pe mirgelele de la gét)

4.10. Supradozarea

Nu s-au semnalat cazuri de reactii adverse generale in caz de supradozare sau administrare
repetati cu exceptia celor mentionate la punctul 4.6.

4.11. Timp de astepare

Pentru carne 0 zile. Pentru oud 0 zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Vaccinul AVIPOX GAL este un produs medicinal imunologic veterinar destinat
imunoprofilaxiei specifice a variolei aviare la giini, fazani si curci.

Datoritd componentei sale biologic active, virusul variolei aviare, tulpina galinard atenuata
Gal-MP1, vaccinul AVIPOX-GAL induce un raspuns imun corespunzitor, complet dupa 21 zile de la
vaccinare si care dureaza toatd viata economica a pasarilor. '

Cod ATC: QI 01 AD 12

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Lactoza (Lactalbumind hidrolizat), Peptond, Glutamat de sodiu, Gelatind, Sorbitol, Fosfat disodic,
Fosfat monopotasic, Gentamicind, Apa purificata.
Vaccinul nu se amesteca cu alte produse medicinale cu exceptia diluantului.
6.3. Perioada de valabilitate
- 18 luni de la data conditionarii (liofilizarii)
- 3 ore dupa desigilare
6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra i transporta in condifii de refrigerare la temperaturi cuprinse intre +2 si +8°C.
A nu se congela.
A se feri de lumina.
A nu se utiliza dupi data de expirare inscrisé pe eticheta flaconului.
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Vaccinul este repartizat in flacoane de sticli de clasa hidrolitici I, continand 50, 1?1603""‘200, 500,
1.000, 2.000, 3.000 de doze.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a deseurilor
Pentru protectia mediului produsul rdmas neutilizat say deseurile provenite din utilizarea
acestuia trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE

ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7,077190 Voluntari, Jud. lifoy
Telefon: 021.350 3] 06; 021.350 31 07;

021.350 31 09; 021.352 00 70;

Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84

Fax Livriri: 021.350 31 | 1

E-mail: romvac@romvac.ro

Website: www.romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI
1995.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
lTunie 2011

11. INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE.A

A se elibera numai pe bazi de prescriptie medical veterinari.
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ETICHETELE PRODUSULUI

AMBALAJ PRIMAR :

1.

IR

Denumirea produsului medicinal veterinar:
AVIPOX-GAL vaccin viu, liofilizat, contra variolei aviare,

Cantitatea de substanti activd/doza:

Virus Avipox Gal-MP1 cu titrul minim 1 0’DIEsy si
titrul maxim 10° DIEsgdozd vaccinald
Continut pe unitate de greutate, volum sau numar de doze:

CutieX50 flacoane( flacoane 8R de 8 ml)X 50, 100, 200, 500, 1000, 2000 si 3000 doze.

Cale de administrare: intradermic

Timp de asteptare: pentru carne zero zile; pentru oud zero zile
Numiirul seriei: «....... -

Data expiririi: ZZ/LL/AAAA

Mentiunea: Numai pentru uz veterinar!
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AMBALAJ SECUNDAR

1. Denumirea produsului medicinal veterinar:

AVIPOX — GAL - vaccin viu, liofilizat, contra variolei avigre
2. Declararea substantei active i a altor substante
Fiecare dozi de vaccin reconstituit contine:
Substanta activi:
Virus variolic aviar tulpina galinard MP1, cu titrul minim | 02D1E50 §i
titrul maxim 10°DIE so/dozd vaccinals
Excipienti

Peptond, Lactoze (Lactalbuming hidrolizat), Glutamat de sodiu, Gelating, Sorbitol, Fostat
disodic, Fosfat monopotasic, Gentamicing, Apd purificati
Forma farmaceutici: Peletd compactd de culoare brun-roscatd (vaccin liofilizat)
Dimensiunile ambalajului:
Flacoane: 8R de 8 m] (cu 50, 100, 200, 500, 1000, 2000 51 3000 doze).
Specii tintd: Gdini, fazani §i curci
Indicatii: se Joloseste pentru profilaxia specific a variolei aviare.
Mod si cale de administrare: - jntradermic (8dini §i fazani)
- badjjonare (curci)
Timp de asteptare; pentru carne zero zile; pentru oud zero zile
Atentioniri speciale: Ny sunt.
0. Data expiririi: ZZ/LL/AAAA
Dupa reconstituire, vaccinul se va utiliza in maximum 3 ore
11. Conditii speciale de depozitare:
La +2/+8°C, ferit de luming. A nu se congela,
12. Precautii speciale pentru eliminare a produselor neutilizate sau a deseurilor:
Flacoanele goale, Sfacoanele cu produs ramas neutilizat se depoziteazd in locuri special
amenajate pentru eliminareq Jfinald, conform legislatiei in vigoare.
13. Mentiunea: NUMAJ PENTRU UZ VETERINAR! si conditii sau restrictii privind eliberarea
si utilizarea, dupi caz: ‘
Se elibereazd numai pe bazd de prescripfie (refeti medicald)
NUMAI PENTRU Uz VETERINAR!
14. Mentiunea: 4 NUSE LASA L4 INDEMANA COPIILOR!
A NUSE LASA L4 INDEMANA COPIILOR!
1S. Numele si adresa deginﬁtoruluiAutoriza,tiei de Comercializare:
ROMVAC COMPANY S.4. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. [ifov
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 37 1]
Website: www.romvac.ro
16. Numiirul Autorizafiei de Comercializare. .......................
17. Numirul seriei de produs: <serie>
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PROSPECTUL PRODUSULUI
AVIPOX GAL
Vaccin viu, liofilizat, contra variolei aviare
1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SIA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE

2.

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

DENUMIREA PRODUSULUI - AVIPOX GAL — vaccin viu, liofilizat, contra variolei aviare,

preparat cu tulpina galinard MP1

3.

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
Fiecare dozi vaccinald (0,01 ml) contine:
Substante active:
- Virusul variolei aviare, tulpina galinard atenuati GAL-MP1 cu titrul minim 10°DIEso si

titrul maxim 10°DIEso/dozi vaccinald

4.

Excipienti:
- peptond -0,004 - 0,018 mg
- lactozad . -0,20-0,92 mg
INDICATII

Vaccinul AVIPOX GAL se recomanda pentru vaccinarea giinilor, fazanilor §i curcilor contra.

n

variolei aviare la pasiri in varstd de minim 90 zile. in caz de necesitate, in efectivele contaminate vérsta
minima la care se poate aplica vaccinul este de 60 de zile.

Imunitatea conferita de vaccinul AVIPOX GAL este completd dupa 21 de zile de la vaccinare

si dureazi toatd viafa economicd a pasdrilor.

30 zile

La giini, se recomanda ca vaccinarea cu AVIPOX GAL si se efectueze ca vaccinare de rapel la

dupi vaccinarea cu AVIPOX COL.

Vaccinul se aplica preventiv, cu unele precautii, dupd cum urmeaza:

- in crescatoriile in care variola a evoluat in anii anteriori sau cand in efectivele vaccinate se
introduc pasiri noi nevaccinate.

- in gospoddriile individuale, in perioada aprilie-septembrie, cu cel putin 4 saptamani inainte
de inceperea ouatului.

o,
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iar cele cu forme usoare se vor

CON TRAINDICATII

pasarile clinic sdndtoase, cele grav bolnave

) N NS
trata local si general, %,;g{%’;ﬁg%w i

Nu se va efectua vaccinarea cu vaccinul AVIPOX GAL la:
pasdrile care au trecut prin difterovariol

Se va evita administrarea antibiotice]

vaccinare.

Nu se recomandi vac

ploioase.

6.

pasdrile din efective tarate, caren

fate si in special cele cu bolj respiratorii

pasarile sub varsta de 60 de zile

REACTII ADVERSE

-

a apard la un nums3
apetitului o perioada redusi de timp (2-3 zi
La 7-10 zile de la vaccinare Ia locul d

Or cu spectru larg cu 14 zile inainte si 14 zile dupa

cinarea pasarilor din gospodariile individuale in anotimpurile reci si

le).

e inoculare trebuie si apard noduli variolici duri de 2-5 mm

in diametru, in functie de receptivitatea si varsta pisirilor.

Controlul reactiilor locale

10 -AZO% din efectivele mari,

In cazul in care se constats Jj
ctivul controlat, se recomand

tehnica.

a efectuarea revaccinirii la cealaltd aripi (membrana) dupa ace

post vaccinale este obligatoriu la toate pasdrile din efectivele mici si la

din

psa reactiilor locale postvaccinale (nodulii) la mai mult de 30%
easi

Reactiile postvaccinale pot lipsi in urmitoarele cazuri:
cénd pésarile au fost vaccinate anterjor sau au trecut prin boalj

céind vaccinul a devenit inactiv
tehnici de vaccinare defectuoas

SPECII TINTA

Gdini, fazani, curci.

Vaccinul liofilizat se reconstituie (so
inscris pe eticheta flaconuluj conform tabelul

(conservare sau manipulare necorespunzitoare)
a

DOZE, MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

lubilizeazi) in diluantul corespunzator numirului de doze
ui:

Numar [ 50 100 200 500 1000 2000 3000
doze/flacon
Numr ml 0,5 1 2 5 10 20 30
diluant

Doza vaccinali este de 0,01 ml.
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Iagaini si fazani, aplicarea vaccinului se face transdermic, dupd deplumare, prin metoda stick

2 \
e ""‘”“'('gﬁﬁpungerea pielii aripii in unghiul humeroradiocubital) cu dispozitivul de vaccinat, prevazut cu doud
ace cu orificii sau renuri care sd asigure inocularea unei doze (0,01 ml) de vaccin.
La curci aplicarea vaccinului AVIPOX GAL nu se face prin infeparea membranei aripii, ci prin
badijonarea pielii deplumate din regiunea coapsei sau gambei (curcile dorm cu capul sub aripd si pot
trece virusul de la locul de inoculare pe mirgelele de la gét)

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se recomandid agitarea energicd a flaconului dupd addugarea diluantului pentru completa
solubilizare a peletei liofilizate.
Dispozitivul de vaccinat (stick) se va sterge cu un tifon curat dupa vaccinarea fiecarei pasari.
~3 Se recomanda schimbarea cat mai frecvent a dispozitivului de vaccinat cu unul steril, nefolosit.
' Vaccinul va fi ferit de razele solare dupa reconstituire §i in timpul perioadei de administrare

care nu trebuie si depaseascd 3 ore.
Se recomanda si nu se administreze un alt produs imunologic timp de 14 zile dupa vaccinarea

cu AVIPOX GAL.
Vaccinul nu se amesteca cu alte produse medicinale in timpul administrarii.
Pentru usurinta in administrare, vaccinul la dozaje mari, dupd reconstituire, poate fi divizat in

recipiente (flacoane) sterile.

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

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indeména copiilor!
A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (+2/+8°C)
1 A nu se congela
A se proteja de lumind
Perioada de valabilitate dupa desigilare (reconstituire) este de 3 ore
A nu se utiliza dupa data de expirare inscriptionatd pe eticheta flaconului

12.  ATENTIONARI SPECIALE

Se vor respecta normele generale de conduitd privind manipularea produselor veterinare.

Nu sunt informatii disponibile asupra sigurantei §i eficacitatii prin folosirea concomitentd a
acestui vaccin cu alt produs biologic.

Recomandim si nu se administreze alt produs biologic cu 14 zile, inainte sau dupd vaccinarea
cu AVIPOX GAL.

La doze duble nu apar reactii generale postvaccinale cu exceptia celor mentionate la punctul 6.

A nu se amesteca cu niciun alt vaccin sau produs imunologic cu exceptia diluantului.
De reguli, vaccinul AVIPOX GAL nu produce reactii sistemice (generale) postvaccinale.

Acestea pot totusi sd apara la un numar redus de paséri §i se manifestd prin apatie si diminuarea

-
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apetitului o perioads redusi de timp (2-3 zile).
La 7-10 zile de la vaccinare |5 locul de inoculare trebuie s3 apard noduli variolicj duri de
2-5mm in diametru, in functie de Teceptivitatea gi varsta pésirilor.

Vaccinul 4 VIPOX GAL se prezinti sub forms liofilizati ca o peletid de culoare brun — roscatj

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fj Comercializate,
Pentru orjce informatij referitoare g acest produs biologic veterinar vj rugam sj contactati

Informati suplimentare despre acest produs sunt disponibile pe site-ul WWw.romvac.ro.
2WW.romvac.ro

Rugim 3 insoti orice reclamatie cy numarul de serje inscris pe flacon say pe eticheti.

Numiirul Autorizatiej de Comercializare




