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ANEXAI
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




INFORMATII TEHNICE
( Rezumatul caracteristicilor produsului)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AviPro AE

2.  COMPOZITIE CALITATIVA $I CANTITATIVA
1 doza contine:
Ingredient acthr:

Virus AE, viu, tulpina 1143 Calnek minimum 10%° EIDs".
Sistemul gazd: oud embrionate de gaina SPF

*EIDgs = dozd infectioasa embrionara 50%: titrul de virus necesar pentru a cauza o infectie la
50% din embrionii vaccinati cu virus

Alta ingradientz:
Pentru lista complsta a excipisntilor, vezi sectiunsa 6.1
3. FORMA FARUACZEUTICA

Vacein viu lichid .

4, PARTICULARITATI CLNICE

Gaina

4,2 indicalii pentru vlilizare, cu specificarea speciel {intd

Pentru irnunizarea activd a géinilor sénéatoase si receptive, impotriva encefalomizliiel aviare
(AE).

Instatarea imunitati:21 de zile

Durata proteciiei: inireaga perioada de ouat |
4.3 Contraingdicalii

Pasarile bolnave din punct de vedare clinic sau cele slabite in urma transportului nu trebuie
vaccinate. Oudle pot fi utilizate pentru incubare, cel mai devreme, dupa 4 saptamani de la
vaccinare.

4.4 Aiengiondri speciale
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Solutia de vaccin gata preparatd trebuie protejatd de expunerea directé la soare si de

temperaturi de peste 25 °C,

Asigurati-va ca g"a potabild si recipientele pentru apa nu contin detergenti sau dezinfectandi.
* Odata ce flaconijl a fost deschis, trebuie folosit intreg continutul acestuia..

;’rebuie pr;ega 4 doar acea cantitate de vaccin care poate fi administrata intr-un interval de

ore, , ,uvt

In primeipiu trebuie vaccinate toate pasarile din efectiv.

Pentru a evita stresarea pasarilor vaccinate, recomandam.ca doud saptdmaéni inainte si dupa

vaccinarea contra AE s& nu mai fie administrate si alte vaccinun.

Supradozarea nu presupune risc pentru pasar, insé subdozarea poate duce la dezvoltarea

deficitara a imunitatii.

Precautii speciale pentru utilizator
Vaccin cu virus viu: se va evita orice contaminare prin stropire sau varsare.
Dupa utilizare, spalati si dezinfectali méainile.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Vaccinarea gainilor oustoare poate cauza o scadere ugoara a performantelor productive.
47 Utilizare in perioada de gestatie, lactatia sau in perioada de ouat

Vaccinarea trebuie s3 aiba loc cu cel putin 4 sAptdmani inaintea Inceperit perioadei de ouat,
pentru a evita transmiterea virusului vaccinal la descendenti.

Ouzle pot fi utilizate pentru incubare, cel mai devreme, dupa 4 saptamani de la vaccinare.
Vaccinarea giinilor oudtoare poate cauza o scadere ugoard a performantelor productive.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale gi aite forme de interaciiune

Nu exista date referitoare la siguranta si eficacitatea administrarii simultane a acestui vaccin
cu un altul. De aceea se recomandé s& nu se utilizeze alte vaccinuri intr-un interval de 14
zZile Tnainte sau dupé administrarea acestui produs. :

Asigurati-vé cé apa potabild si recipientele pentru apa nu contin detergenti sau dezinfectant.

4.9 Cantititi de administrat gi calea de administrare

Pentru administrarea prin apa de baut.

Vaccinarea nu trebuie sa aiba loc inainte de a 10-a s&pi@mana de viata si nu mai tarziu de 4
saptamani inaintea inceperii perioadei de ouat.

Pentru fiecare pasare trebuie administrata o dozé de vaccin.

In principiu, trebuie vaccinate toate pasarile din efectiv.

Vaccinut rebuie dizolvat in cantitatea de apé potabild care va fi consumata de catre pasari
intr-un interval de 2 ore. Vaccinu! trebuie administrat imediat dupa dizoivare. Pentru a
asigura consumul rapid al vaccinului, indepartati adapatoarele cu 1- 2 ore inaintea
administrarii. In acelasi timp trebuie s& va asigurati ca toate pasarile au acces la solutia de

vaccin.
Modul de administrare:

Administrarea prin apa potabila .
_ Trebuie determinate numarul necesar de doze de vaccin $i cantitatea de apa (vezl

mai jos). e

- Tntregul confinut al flacoanelor cu vaccin se utilizeazd doar pentru un singur adapogl . <&* <104,@\\\\
sau sistem de adapare, decarece impériirea poate duce la erori de dozare. il BEVEO %‘\
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- Utilizati exclusiv apé rece, curata $i proaspétd, de preferinta fara clor si i
Laptele praf degresat (2 - 4 gllitru) sau iaptele degresat (20 - 40 ml/litru &pg
imbunétati calitatea apei potabile i poate prelungi activitatea vaccinului; \‘“
trebuie adaugat in apa potabild cu 10 minute tnaintea administrarii VacCINMIMIZ, sy 3

. Flaconul cu vacein se deschide sub apé si se dizolva intregul continut, CIatifi:bifie nmad
flaconu! si dopul cauciucat pentru a v& asigura ca au fost golite compiet. NN *;’}?,5_‘1‘&-

. Inainte de efectuarea vaccindrii, adapatoarele trebuie golite complet . Toate
conductele trebuie s3 fie golite de apé normala, astfel incét adapéatoarele s contina
exclusiv solutie de vaccinare. Conductele pline cu apd trebuie golite inaintea

administrarii solutiel de vaccinare.

Vaccinui trebuie consumat intr-un interval de 2 ore. Deoarece comportamentul de ad&pare &l
gainilor poate varia, este necesard indepartarea apei Tnaintea vaccinarii pentru ca toate
pasatile s4 bea apa in timpu! fazei de vaccinare.

Cantitatea de ap3 trebuie dozatd astfel incat s& poats fi consumata de pasari intr-un interval
de 2 ore. Solutia diluaté de vaccin se amesteca in apa rece $i proaspétd dupa urmatoarea
reguld de baza: pentru 1000 de g&ini se dizolva intr-un litru de apa 1000 de doze de vaccin
pentru fiecare zi de viatd. Prin urmare, pentru 1000 gaini in vérsta de 10 zile sunt necesari
10 litri de apa.

in conditii climatice toride gi la rasele de came, cantitatea trebuie majoratd dupd caz la
maximum 40 liti pentru 1000 pasari. Dacé in anumite situatii nu se cunoaste exact volumul
consumului de ap3, se va masura consumul da ap# din ziua anterioard vaccinarii.

Vaccinul gata preparat trebuie administrat imediat dupa dizolvare.

fn timpul vaccinarii prin apa de baut, pasarile nu trebuie ¢d aibd ecces la apé potabild
normalé.

Pentru a reduce posibilitatea de imbolnévire inainte de instelarea imunitail, ar trebui
indepartate paiele din crescitoris gi curatat coteful.

410 Supradozars {simpiome, procoduride urgentd, aniidolurl), dupd caz
Supradozarea nu presupung niciun risc pentru pasari.

4.1 Timp de agtepiars

Zero zile.

5. PROPRIETATI KAUNIOLOGICE
Grupa farmacoterapsutica: vaccinuri viralz vii pantru pasar, coduf vaterinar ATC: QI01ADO2

Vaccinu! contine tulpina de virus enteroirop Calnek 1143, neadaptatd la oud. Pasarile adulte
se vaccineaza in momentul in care nu se mai poate dezvolta boala. Scopul vaccinarii este
formarea unor anticorpi de neutralizare, care sunt transmisi prin gélbenus asupra puilor,
pentru a-i proteja pe acestia impotriva infeciiei in primele s&ptédmani de viata.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE :g;"?b“;}&\\ \
6.4 Lista excipientilor BEVED 35
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6.2 Incompati
e
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Nu amigstetati cu un alt vaccin sau produs imunclogic.
6.3 Perioada de valabilitate

Valabilitatea produsului medicinal veterinar ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Valabilitatea dupa diluarea conform instructiunilor: 2 ore

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Se depoziteazi si se transporta [a rece (2°C - 8°C). A se proteja de fumind si inghet!
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticl% tip | (Ph.Eur.) cu margine rulatd si sigiliu din elastomer — clorurd de butil,
Flacoanele sunt inchise cu capse din aluminiu.

Vaccinu! este disponibil in urméatoarele tipuri de ambalaj:

cuiie cu 1000 doze de vaccin

cutie cu 5000 doze de vaccin

Ambalaje vrac:

arnbalaj cu 10 x 1000 doze de vaccin

ambalaj cu 10 x 5000 doze de vaccin

Este posibil s& nu se comercializeze toate dimensiunile de ambalaj.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare nautilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea acestora

Deseurile se distrug prin fierbere, incinerare sau imersiune ntr-un dezinfectant avizat de
autoritatea competenta.
7. DE';"INI&TORUL AUTORIZATIEI

LOHMANN ANIMAL HEALTH GmbH & Co. KG, Heinz -Lohmann-Stralte 4, D-27472 Cuxhaven,
Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nr. aul.: 044198

9. DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRI AUTORIZATIE
02.07.2004

10. DATA REVIZUIRE TEXTULUI

INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE
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. OBLIGATIVITATEA PRESCRIPTIEVCOMERCIALIZARI IN FARMACII:

Nu se aplica.

Se elibereaza doar pe baza de retetd medicald §i se géseste exclusiv In
interzisd vanzarea repetata
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INFQRMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
NNGAVERY

o '.‘Numfl,r(EA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

.
%

N\, e
VIBrOAE
| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S A ALTOR SUBSTANTE ]

1 doz& contine: minimum 103° ElDg, virus AE, viu, tulpind Calnek 1143.
Sistemul gazda: ous embrionate de gaind SPF

| 3. FORMA FARMACEUTICA 1

Vaccein viu lichid

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUJ |

cutie cu 1000 doze de vaccin
cutie cu 5000 doze de vaccin

Arnbalaje vrac:
ambalaj cu 10 x 1000 doze de vacein
ambalaj cu 10 x 5000 doze de vaccin

(5. SPECH TINTA ]
Géina
| 6. INDICATIE {INDICATIl) |

Pentru vaccinarea géinilor impotiiva encefelomielitei aviare (AE).

| 7. MODUL DE ADMINISTRARE N

Pentru administrarea prin apa potabila, |

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Timp de asteptare: Zero zile.

[ 9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ |

Cititi prospectul fnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARI ]

A se utiliza pand la: {LL/AAAA)

[ 11._ CONDITI SPECIALE DE DEFOZITARE L

Se depoziteaza gi se transporté la rece (2°C - 8°C). A se proteja de lumina st Inghe D {.\}*’3\}‘



fls.
12. PRECAUTHI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR " DICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR AFERENTE, DUPA (32 -

&

kr
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‘1-5____

13. RIENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTR!CTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA SIGURA S EFICIENTA A
MEDICAMENTULUI, dupa caz

Recomandare de eliminare; Vezi prospect

Numai pentru uz veterinar
Se elihereazad doar pe haza de retetd medicala

[ 14. WEMTIUMEA A NU SE LASA LA INDEMARNA COPILOR” |

A nu se lasa la indemana copiilor.

[15. MUMELE $! ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE! |

Producator si detinator autorizatie:
LOHMANN ANIMAL HEALTH GmbH & Co. KG, Heinz -Lehmann-Strale 4, D-27472
Cuxhaven, Germania

Reprezentant:
DEVCO AGRO-CHEMIE SRL, Str. Maria Rosetti nr. 7-9, RO-020481 Bucharest 2, Romania

[15. MUMARUL (WUWERELE) AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE !

RO Nr. aut.; 040198

’ 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS [

Serie lot {numar}

VELITICAT W BASSULA 1AYRH
N ArA
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2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE
1 doza contine: minimum 10°° ElDx, virus AE, viu, tulpini Calnek 1143.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
cutie cu 1000 doze : |
cutie cu 5000 doze

4. CALEA DE ADMINISTRARE
Se administreaza prin apa de baut

5. PERIOADA DE ASTEFPTARE
zero zile

6. NUMAR LOT
7. DATA EXPIRARII
A se utiliza pana la; {LL/AAAA}

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Numai pentru uz veterinar,

Ve 17/¢HT 0. BASSULH LALEA Yiarmd
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PROSPECT

a2

n%ﬁis $! ADRESA DETINATORULU! AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE S,
"DACA DIFERA, A PRODUCATORULUI CARE RASPUNDE DE ELIBERAREA
SERILOR DE PRODUS

Producétor si detinator autorizatie:
LOHMANN ANIMAL HEALTH GmbH & Co. KG, Heinz -Lohmann-Strafe 4, D-27472
Cuxhaven, Germania

Reprezentant:
DEVCO AGRO-CHEMIE SRL, Str. Maria Rosetti nr. 7-8, RO-020484 Bucharest 2, Romania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AviPro AE

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTWE §! A ALTOR
INMGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 dozé contine: cel putin 10°® EIDs; virus AE, viu, tulping Calnek 1143.

Sistemul gazda: oud embrionate de g&ind SPF.

*EIDs = dozd infectioasa embrionara 50%: titrul de virus necesar pentru a cauza o infectie la
50% din embrionii vaccinati cu virus |

Alle ingrediente:
fosfat disodic hidrogenat, fosfat dihidrogenat de potasiu, monohidrat de lactoza, !

A INDICATIE (INDICATIY)

Pentru imunizarea activa a géinilor s&nétoase si receptive, impotriva encefalomielitei aviare
(AE).

5. CONTRAINDICATH

Pasarile bolnave din punct de vedere clinic sau cele slabite Tn urma transportului nu trebuie

vaccinate.
Quale pot fi utilizate pentru incubare, cel mai devreme, dupa 4 saptamani de la vaccinare.

€. REACTH ADVERSE

......

Vaccinarea gainilor ouétoare poate cauza o scadere usoara a performantelor productive, /Z<% 5N
‘{? -i:q F} L‘—::r \~,
- bl 3‘;;\', JE" L1 b
7. SPECIATINTA S - =
< e o f

o \1\-
Gaina \\\.igcuﬂ
8. POSOLOGIE PEMTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE S1 MOD
DE ADMINISTRARE

FPentru administrarea prin apa de baut.
Vaccinarea nu trebuie 3 aiba loc inainte de a2 10-a séptdméana de viata $i nu majtarziude 4

saptadmani inaintea Tnceperil perioadei de ouat.

13



In principiu trebuie vaccinate toate pasarile din efectiv.
Pentru fiecare pasare {rebuie administratd o doza de vaccin.

Vaccinul frebuie dizolvat in cantitatea de apé potabild care va fi consumata de
intr-un intarval de 2 ore. Vaccinul trebuie administrat imediat dupa dizolvare. Pen
asigura consumnul rapid al vaccinului, indepartati adapatoarele cu 1 -2 ore fnaintea -
administrarii. In acelasi timp trebuie s& va asigurati ca toate pasarile au acces la solutia de

vacein.
Modul de administrare:

Adrninistrarea prin apa potabild

- Trebuie determinate numarul nacesar de doze de vaccin si cantitatea de apa (vezi
mai jos).

- Tniregu! continut &} flacoanelor cu vaccin se utilizeaza doar pentru un singur adapost
sau un singur sistem de adapare, deoarece Impériirea poate duce la erori de dozare.

. Toate aparatele utilizate pentru vaccinare (javi, furtunuri, adapétori etc.) trebuie
curitate temeinic gi nu trebuie sé prezinte urme de detergenti si dezinfectanti.

- Utilizali exclusiv apa rece, curatd §i proaspéta, de preferinté fara clor gi ioni metalici.
Laptele praf degresat (2 - 4 gllitru) sau laptele degresat (20 - 40 mifitru apd) poate
imbuné&tati calitatea apei potabile $i poate prelungi activitatea vaccinului; acesta
trebuie ins adaugat n apa potabilz cu 10 minute fnaintea administrarii vaccinului.

- Flaconu! cu vaccin se deschide sub apa si se dizolva intregul continut. Ciatiti bine
flaconut si dopul cauciucat pentru a v& asigura ¢& au fost golite complet.

. inainte de efectuarea vaccinarii, adépatoarele trebuie golite complet de apa circulata
in mod normal. Toate conductele trebuie si fie golite de apa normala, astfel incét
adipatoarele sa contind exclusiv solutie de vaccinare. Conductele pline cu apa
trebuie golite ingintea administrérii solutisi de vaccinare.

Vagccinul trebuie consumat intr-un interval de 2 ore, Deoarece comportamentul de adapare al
gdinilor poate varia, este necesard dupé caz privarea de apa Inaintea vaccinarii pentru ca
toate pasarile s bea in timpu! fazei de vaccinare.

Cantitatea de apa trebuie dozatd astfel, incat s& poata fi consumaté de pasari Intr-un interval
de 2 ore. Solutia diluatd de vaccin se amesteca in apa rece §i proaspéta dupa urmatoarea
reguld de baza: pentru 1000 de géini se dizolvé Intr-un litru de apa 1000 de doze dz vaccin
pentru fiecare zi de viatd. Prin urmare, pentru 1000 g&ini in varsta de 10 zile sunt necesari

10 fitri de apa.

In conditii climatice toride si la rasele grele, cantitatea trebuie majoraté dupa caz la maximum
40 [itri pentru 1000 pasari. Dacs In anumite situatii nu se cunoaste exact volumul consumului
de apd, se va radsura consumul de apé din ziua anterioara vaccinarii.

Vaccinul gata preparat trebuie administrat imadiat dupa dizolvare.
In timpul vaccindrii prin apa de baut, pasarile nu trebuie s& aibd acces la ap& normala. oz

_ /4\1;.‘ COM;;\
Peniru a reduce posibilitatea de imbolnavire Tnainte de instalarea imunitaii, ar trebui il OO C}A
indepartate paiele din crescétoris i curdtat cotetul. S hgf_-ﬁ.‘m-{a&w. ?»l\‘
0] LR - B

jR R Iyl
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0. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

administrarea vaccinului contra AE sa nu se mai efectueze alte vaccinari.
Vaccinarea trebuie s zaibd loc cu cel putin 4 s8ptdmani Tnaintea inceperii pericadei de ouat,

pentru a evita transmiterea virusului vaccinal la descendenti.
Solutia de vaccin gata preparatd trebuie protejetd de expunsrea directd la soare si de

tamperaturi de pestz 25°C.

(-
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Odata- Ceﬂ%@n& fost deschis, trebuie folosit intreg continutul acestuia..
;'reb% \ % \a‘raté'/ oar acea cantitate de vaccin care poate fi administrata intr-un interval de
we Nt/ &
- Tn’ pﬁ"ihcip:u*tre%gjé’vaccinate toate pasarile din efectiv.
\wpwggc_iozaq(%a)hu prezinta niciun risc pentru pasari, ins& subdozarea poate duce la

dezvoliaiéa-deficitars a imunitati

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile
11. PRECAUTI SPECIALE DE DEPOZITARE

Se depoziteaza i se transporta la rece (2°C - 8°C). A se proteja de lumin si inghel

Procesu! de racire nu trebuie intrerupt.

Suspensia de vaccin preparata trebuie protejaté de expunerea directs Iz soare si de temperaturi
de peste 25°C, precum si impotriva inghefului!

A nu se lasa la indemana copiilor.

Valabilitatea dup& dizolvare conform instructiunilor:
Trebuie preparatd doar acea cantitate de vaccin care poate fi administratd intr-un interval de 2
ore.

Este interzisa utilizarea medicamentului dup expirarea termenului de valabilitate inscris pe
container,

12, ATENTIONARI SPECIALE

Iinteractiuni cu akle produse medicinale si alte forme de interactiune:

Niciun alt vaccin nu trebuie administrat intr-un interval de 14 zile Tnainte sau dupé
adiministrarea acestui produs.

Asigurati-va ca apa potabild nu contine detergenti sau dezinfectanti.

Precautii speciale care trebuiesc luate de catre persoana care administreaza produsul

medicinal veterinar la animale
Vaccin cu virus viu, se va evita orice contaminare prin stropire sau varsare,
Dupa utilizare, spilatli si dezinfectati mainile.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR AFERENTE, DUPA CAZ
Recipientele deschise gi golite trebuie dezinfectate sau sterilizate din motive de igiena.

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

18. ALTE INFORMATII
Este posibil s& nu se comercializeze toate dimensiunile de ambala).

RO Nr. aut.: 040198
Dimensiuni arnbalaje:

cutie cu 1000 doze de vaccin
cutie cu 5000 doze de vaccin

15



Ambalaje vrac:
ambalaj cu 10 x 1000 doze de vaccin
ambalaj cu 10 x 5000 doze de vaccin

Pentru informatii suplimentare referitoare la medicament, luafi legétura cu
reprezentantul zonal al defindtorului autorizatiel.

Vel 171 CAT XP bAssuch (Aulh
XJ]QN#}

B e wde

16



