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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR :
AVIPOX-GAL — liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild la gazm fazam §@c

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA . \:}’V " »
Fiecare doza vaccinala (0,01 ml) contine: \1 m“”:;}:g
e

Substanta activa:

Virusul variolei aviare, tulpina galinari atenuati GAL-MP1, minimum 10?DIEs, sI maximum
10°DIEsp

Excipienti:

Compozitia calitativa a
excipientilor si a altor constituenti
Liofilizat
Peptond
Lactoza
Glutamat de sodiu
Gelatina
Sorbitol
Fosfat disodic
Apd purificatd
Diluant
Fosfat disodic
Fosfat monopotasic
Clorurd de sodiu
Hidroxid de aluminiu
Apd purificatad

Vaccinul: peletd liofilizatd de culoare brun-roscati.
Solventul: lichid de culoare alb-laptos, dupa agitare
Vaccinul reconstituit se prezinta ca o suspensie de culoare brun-roscati cu usoara turbiditate.

3. INFORMATII CLINICE

3.1. Specii tinta
Gdini, fazani, curci.

3.2. Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activd a géinilor, fazanilor si curcilor contra variolei aviare la pasarile
cu varsta de minimum 90 zile. In caz de necesitate, in efectivele contaminate varsta minim3 la
care se poate aplica vaccinul este de 60 de zile.

Instalarea imunitatii = 21 de zile dupa vaccinare

Durata imunitatii = toata viata economici a pasirilor.

3.3. Contraindicatii
Nu se utilizeaza pentru:
- pésdrile care au trecut prin difterovariold
- pasdrile din efective tarate, carentate si in special, cele cu boli respiratorii.



nari speciale
ati numai pésdrile sdnatoase.
evita administrarea antibioticelor cu spectru larg cu 2 zile inainte §i 14 zile dupa

3.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd
Timpul optim de vaccinare depinde de situaia epizootologicd a efectivelor si a zonei
unde sunt crescute pasirile, fiind evaluat sub directa coordonare a medicului veterinar care
asigurd supravegherea sanitaré veterinara.

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

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie
personal constand din: cizme de cauciuc, halat, boneta, manusi.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6. Evenimente adverse
Gaini, fazani, curci.

Frecvente
(1 pani la 10 animale / 100 animale tratate): Apatie si diminuarea apetitului’
'Reactiile postvaccinale se remit in 2-3 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta, prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul 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 vaccinului produsului medicinal veterinar
imunologic cand este utilizat cu alte produse medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin
produs medicinal veterinar imunologic Inainte sau dupd alte produse medicinale veterinare va fi
stabilita de la caz la caz.

3.9. Caiide administrare si doze
Doza vaccinald este de 0,01 ml.
La gaini si fazani, aplicarea vaccinului se face transdermic, dupa deplumare, prin metoda stick



(strapungerea pielii aripii n unghiul humero-radio- -cubital) cu dlspozmvuL dg vaccm' Esprevazut cu
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doud ace cu orificii sau renuri care s asigure inocularea unei doze de vaceiny} = i?
La curci aplicarea vaccinului 4VIPOX GAL nu se face prin inteparea
badijonarea pielii deplumate din regiunea coapsei sau gambei. g‘ \
La 7-10 zile de la vaccinare, la locul de inoculare trebuie si apara I’}Qdull Vabrlohg;,ll.&grl de

2-5 mm in diametru, in functie de receptivitatea si varsta pasirilor. :
Controlul reactiilor locale post-vaccinale este obligatoriu la toate pasarile dm efectivele 1 m1c1 si

la 10 - 20% din efectivele mari.
in cazul in care se constati absenta nodulilor post-vaccinali la mai mult de 30% din efectivul

controlat, se recomanda efectuarea revaccindrii la cealalta aripa (membrand) dupi aceeasi tehnici.
Agitati flaconul energic fnainte de utilizare pentru completa solubilizare a peletei liofilizate.
Dispozitivul de vaccinat (stick) se va sterge cu un tifon curat dupa vaccinarea fiecirei pasari.
Se recomandd schimbarea cat mai frecventd a dispozitivului de vaccinat cu unul steril,
neutilizat.
fn crescatoriile in care variola a evoluat in anii anteriori sau in efectivele vaccinate cind sunt
introduse paséri nevaccinate, se recomandi vaccinarea.
In gospodariile individuale, vaccinul se administreaza in perioada aprilie-septembrie, cu cel putin
4 sdptamani Inainte de inceperea perioadei de ouat.

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

3.11. Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii
privind utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare,
pentru a limita riscul de dezvoltare a rezistentei

A se administra doar de citre un medic veterinar.

3.12. Perioade de astepare
Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1. Cod ATC: QI 01 AD 12

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
véanzare: 18 luni
e Termenul de valabilitate al solventului asa cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni
o Termenul de valabilitate dupd reconstituire conform indicatiilor: 3 ore.
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5.3. P%‘% ii speciale pentru depozitare

cin’ %

> ¥ . e
"% $e pasgg Jn conditii de refrigerare (2°C - 8°C). A nu se congela. A se feri de lumina.
Solveng®

3 la temperaturi sub 25°C.

54.
Vaccin

Flacoane din sticla de tip I, inchise cu dopuri de cauciuc butilic, sigilate cu capse de aluminiu,
continand 50, 100, 200, 500, 1.000, 2.000, 3.000 de doze de vaccin liofilizat.

Ambalaj secundar: cutii din carton cu 120 flacoane x 50, 100, 200, 500 doze/flacon sau
50 flacoane x 1000, 2000, 3000 doze/flacon.

Solvent

Flacoane din sticli cu 0,5 ml, Iml, 2 ml, 5 ml, 10 ml, 20 ml, 30 ml, inchise cu dopuri din
cauciuc butilic si sigilate cu capse de aluminiu.

Ambalaj secundar: cutii din carton cu 120 flacoane x 0,5 ml, Iml, 2 ml sau 50 flacoane x 5 ml,
10 ml, 20 ml, 30 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

atura si compozitia ambalajului primar

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
120010

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
1995

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

LL/AAAA

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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).
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A. ETICHETARE



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE

AMBALAJELE PRIMARE MICI \\
Flacoane din sticld x 50, 100, 200, 500, 1000, 2000, 3000 doz&

«71 W
"“- ’ALAN
“\u.:“ =~

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AVIPOX-GAL, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild

INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare doza vaccinala (0,01 ml) contine:

e Virusul variolei aviare, tulpina galinard atenuatdi GAL-MP1, minimum 102DIEs, si

maximum 10°DIEs

NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa reconstituire, se va utiliza in decurs de 3 ore.




ORMATII CARE APAR INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutii din carton:
x 120 flacoane cu vaccin liofilizat x 50, 100, 200, 500 doze/flacon
x 50 flacoane cu vaccin liofilizat x 1000, 2000, 3000 doze/flacon.

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

AVIPOX-GAL, liofilizat §i solvent pentru suspensie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza vaccinala (0,01 ml) contine:
e Virusul variolei aviare, tulpina galinard atenuatd GAL-MPI, minimum 10?DIEso si
maximum 10°DIEso

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI 4‘
Cutii din carton:
x 120 flacoane x 50, 100, 200, 500 doze/flacon
x 50 flacoane x 1000, 2000, 3000 doze/flacon.

4. SPECII TINTA B

Gdini, fazani, curci.

5. INDICATII B

Profilaxia specifica a variolei aviare.

(6.  CAIDE ADMINISTRARE |

- intradermic (gdini si fazani)
- badijonare (curcti)

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]
Zero zile.
(8. DATA EXPIRARII ]

EXP. {lund/an}
Dupi reconstituire, a se utiliza in maximum 3 ore.

[ 9. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pistra la frigider (2°C - 8°C). A se feri de lumind. A nu se congela.



A se citi prospectul inainte de utilizare.

l 11. MENTIUNEA: ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA: ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR! |

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

’ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE —!

ROMVAC COMPANY S.A.

| 14.  NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE }

120010

| 15.  NUMARUL SERIEI

Lot{numar}



PRIMARE MICI
din sticld cu solvent x 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 5, ml 10 ml, 20 ml, 30 ml.

: ;AENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

pm

Solvent pentru AVIPOX-GAL

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBST ANTELE ACTIVE

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}

4. DATA EXPIRARII

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




/&'
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SEQUND?\R
Cutii din carton cu 120 flacoane x 0,5ml, 1ml, 2 ml sau 50 ﬂacoane x 5 ml
20 ml, 30 ml. ;

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solvent pentru AVIPOX-GAL

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

= 120 flacoane x 0,5 ml, 1 ml, 2 ml

* 50 flacoane x 5 ml, 10 ml], 20 ml, 30 ml.

4. SPECII TINTA

(Gaini, fazani, curci.

S. INDICATIE (INDICATTII)

6. CAI DE ADMINISTRARE

* intradermic (gdini si fazani)

* badijonare (curci)

7. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile.

8. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

9. CONDITII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Se depoziteaza la temperaturi mai mici de 25°C.



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

Ase ci‘%prospectul inainte de utilizare.

[
11. M{Eﬁl‘IUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Q“? .
1 pentru uz veterinar.

[ #LMENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA $I VEDEREA COPIILOR”

A nu se ldsa la indemana si vederea copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY S.A.

14. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

15. NUMARUL SERIEI

Lot{numar}



meed b

PROSPECT



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

4.

IPOX GAL - liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild la gaini, fazani i curci.

ta activa
Virusul variolei aviare, tulpina galinard atenuatd GAL-MP1, minimum 10°DIEso si
maximum 10°DIEso.

Excipienti vaccin: Peptoni, lactoza, glutamat de sodiu, gelatind, sorbitol, fosfat disodic, apa
purificatd.

Excipienti solvent: Fosfat disodic, fosfat monopotasic, clorurd de sodiu, hidroxid de aluminiu,
apa purificata.

Vaccin: Peleta liofilizatd de culoare brun-roscata.

Solventul: lichid de culoare alb-laptos, dupa agitare.
Vaccinul reconstituit se prezinti ca o suspensie de culoare brun-roscatd cu usoard turbiditate.

SPECII TINTA
Gaini, fazani, curci.

INDICATII DE UTILIZARE

Pentru imunizarea activa a giinilor, fazanilor si curcilor contra variolei aviare la pasarile cu

varsta minima de 90 de zile. In caz de necesitate, in efectivele contaminate, vaccinul se poate aplica la
pasdrile cu varsta minima de 60 de zile

Instalarea imunitatii: 21 de zile dupd vaccinare.
Durata imunitatii: toatd viata economica a pasérilor.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza pentru:
- pasdrile care au trecut prin difterovariola
- pasdrile din efective tarate, carentate si in special, cele cu boli respiratorii
6. ATENTIONARI SPECIALE
Vaccinati numai pasarile sdndtoase.
Se va evita administrarea antibioticelor cu spectru larg cu 2 zile nainte §i 14 zile dupa
vaccinare.
Nu se recomandid vaccinarea pasdrilor din gospodariile individuale in anotimpurile reci si
ploioase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranté la speciile tinté:
Timpul optim de vaccinare depinde de situatia epizootologicd a efectivelor si a zonei unde sunt

crescute pasirile, fiind evaluat sub directa coordonare a medicului veterinar care asigurd supravegherea
sanitara veterinara.



Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul madx@ml veterinar
la animale

La mampularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament dp protecﬁe petsonal
constind din: cizme de cauciuc, halat, bonetd, manusi. ;
in caz de auto-administrare, auto- -injectare, ingestie, contact cu pielea acmdengal sohcliau imediat

sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta W RER

Precautii speciale pentru protectia mediului '%" S, )
Nu este cazul. %X;\nm,
—

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

Interactiunea cu alte medicamente si alte forme de interactiune:

Nu sunt disponibile informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este
utilizat Impreuna cu orice alt produs medicinal veterinar. Prin urmare, decizia de a utiliza acest vaccin
inainte sau dupa orice alt produs medicinal veterinar, trebuic si fie luati de la caz la caz.

Supradozare
Dupé administrarea unei supradoze, nu au fost observate alte reactii decét cele prezentate la

sectiunea 7 “Evenimente adverse”.

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

7. EVENIMETE ADVERSE
Giini, fazani, curci.

Frecvente
(1 pand la 10 animale / 100 animale tratate): Apatie si diminuarea apetitului’
'Reactiile postvaccinale se remit in 2-3 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
unui produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sid contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantului local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro sau icbmv@icbmv.ro.

8. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE DE

ADMINISTRARE

Doza vaccinali este de 0,01 ml.

La géini i fazani, aplicarea vaccinului se face transdermic, dupa deplumare, prin metoda stick
(strapungerea pielii aripii in unghiul humero-radio-cubital) cu dispozitivul de vaccinat, prevazut cu
doud ace cu orificii sau renuri care sd asigure inocularea unei doze 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,

La 7-10 zile de la vaccinare la locul de inoculare trebuie sa apara noduli variolici duri de



eticheta flaconului conform tabelului:

Numiir doze/flacon 50 100 | 200 500 1000 2000 3000
Numair ml solvent 0,5 1 2 5 10 20 30

Agitati flaconul energic fnainte de utilizare pentru completa solubilizare a peletei liofilizate.

Dispozitivul de vaccinat (stick) se va sterge cu un tifon curat dupa vaccinarea fiecarei pasari.

Se recomandd schimbarea cit mai frecventd a dispozitivului de vaccinat cu unul steril,
neutilizat.

in crescitoriile in care variola a evoluat in anii anteriori sau in efectivele vaccinate cdnd sunt
introduse pasari nevaccinate, se recomanda vaccinarea.

fn gospodariile individuale vaccinul se administreazd in perioada aprilie-septembrie, cu cel
putin 4 saptimini inainte de inceperea perioadei de ouat.

10. PERIOADE DE ASTEPTARE
Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

Solvent
A se pastra la temperaturi sub 25°C.
Dupi reconstituire, se va utiliza in decurs de 3 ore.

12. PRECAUTII 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 mésuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

13. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.



14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE,
AMBALAJELOR

120010 | -

Vaccin: cutii din carton cu:
. 120 flacoane x 50, 100, 200, 500 doze/flacon
- 50 flacoane x 1000, 2000, 3000 doze/flacon.
Solvent: cutii din carton, cu:
- 120 flacoane x 0,5 ml, 1 ml, 2 ml

- 50 flacoane x 5 ml, 10 ml, 20 ml, 30 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

Detinétorul Autorizatiei de Comercializare si producatorul 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



