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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AviBro POX .
Liofilizat siolvent pentru prepararea unei suspensii pentru puii de gaind

2. QﬁPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

A2 \,p{ﬁ\\y‘;}'\

1 doza contine

Substanta activa :

virusul difeterovariolei aviare viu, tulpina HP-B, cu titrul minim 10%° EIDso* si maxim 10> EIDso*
Sistemul gazda: oud embrionate de gaina SPF

*EIDs, = doza infectioasa embrionara 50%: titrul de virus necesar pentru a cauza o infectie la 50% din

embrionii vaccinati cu virus

Excipient(excipienti):

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru prepararea unei suspensii
Aspect: culoare roz-maronie

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Gdina.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru vaccinarea giinilor contra variolei aviare i a formei sale difteroide.

Instalarea imunitatii: 10-14 zile
Durata imunitatii: 12 luni (serologic dovedit)

4.3 Contraindicatii

Pasarile bolnave din punct de vedere clinic sau cele slabite nu trebuie vaccinate.
4.4  Atentioniri speciale <pentru fiecare specie tinti>

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale



Vaccin cu virus viu, se va evita orice contaminare prin stropire sau varsare.
4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat Winnvay

Nu se utilizeaza la pasiri in perioada de ouat.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs

medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.
4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru fiecare pasare se administreaza o doza unica de vaccin.
Vaccinarea trebuie efectuatd in intervalul cuprins Intre a 7-a si a 14-a sdptdmana de viata.

Vaccinul inghetat trebuie dizolvat complet prin amestecare in solventul atagat.
Acul dublu de vaccinare se introduce n solutia de vaccinare si apoi 1n piele, intr-o portiune fara pene a

aripii (metoda de intepare a aripii).

Intre 6 5i 10 zile dupd vaccinare este necesara efectuarea unui control suplimentar. Daca nu apar
pustulele tipice datorate vaccinului se va repeta vaccinarea.

Vaccinul gata preparat trebuie administrat imediat dupa dizolvare.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Supradozarea este inofensiva, insd subdozarea poate duce la dezvoltarea deficitard a imunitatii.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.
5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: vaccin impotriva virusului difterovariolei aviare, codul veterinar ATC:
QI01ADI12

Componenta activd imunologica a vaccinului este tulpina de virus HP-B hiperatenuatd, cu virluenta
redusa si proprietiti de imunizare bune.. Este propagata in membrana corioalantoidiana a oudlor de
giind fertile sau a embrionilor de gaina.

Vaccinul se recomanda pentru pasirile tinere in varstd de 7 - 14 siptdmani.

Dupi administrarea subcutanatd a AviPro POX, virusurile din vaccin se inmultesc in piele si provoaca
intr-un interval de 6 - 8 zile formarea a doua pustule de vaccin de culoare violet, de marimea unui ac
de gimalie. Deoarece o reactie imuni se dezvoltd doar daca apare o reactie locald clara se impune o
investigatie suplimentard la 6 - 10 zile dupd vaccinare, pentru a repeta eventual vaccinarea la pasarile

care nu prezinta nici o reactie.
Reactia imuni este completd dupa 3 pani la 4 siptamani si persista pe toatd durata perioadei de ouat.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE




6.1 Lista excipientilor

Vaccin: =

Fosfat i_soc_iié; hidrogenat,
fosfat dihidrogénat de potasiu,
monohidrat de lactoza,

lapte praf gS‘gresat.

R

Solventi:

Polividon,

clorura de sodiu,

fosfat dihidrogenat de sodiu,
fosfat hidrogenat disodic.

6.2 Incompatibilititi

fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupd diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

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

Solventi: A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C. A se feri de inghet.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Structura ambalajului primar:
flacoane de 10 ml cu margine rulat, din sticla tip I, cu dop din elastomer- clorura de butil

Solventul steril este disponibil pentru administrarea subcutanata in unitati a cite 10 ml (corespunzind

la 1000 doze) in flacoane din sticla.
Flacoanele sunt inchise cu un dop din cauciuc si capace din aluminiu.

Vaccinul este disponibil in urmatoarele tipuri de ambalaj:

cutie cu 1000 doze si 10 ml solvent
cutie cu 5 x 1000 doze si 5 x 10 ml solvent
La 1000 doze este atasat un ac de seringéd dublu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat
autorizat pentru utilizare de catre autoritdtile competente.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE



LOHMANN ANIMAL HEALTH GmbH
Heinz -Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven

Germania
{Tel.} 04721 747 0

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
10-ml ﬂacdn de sticla

Yyus,

‘71.:-.,: DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
e
TR
ANiPro POX
Liofilizat si solvent pentru prepararea unei suspensii pentru puii de gdind

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 dozi contine 1o
virusul difeterovariolei aviare viu, tulpina HP-B, cu titrul minim 10%° EIDsp* si maxim 10™° EIDsg

Sistemul gazda: oud embrionate de gaina SPF

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru prepararea unei suspensii

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1000 doze

| 5.  SPECIH TINTA

Gaina.

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

Pentru vaccinarea gainilor contra variolei aviare si a formei sale difteroide.

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Se administreaza subcutanat dupa dizolvare.

[8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Timp de asteptare: Zero zile.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARI |

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate dupi diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore

' 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C).
A nu se congela.
A se proteja de lumina.



12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZAT;&I
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ S

- . Y
Recomandare de eliminare: Vezi prospect ! PR
? /” \\ wa
13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITH SAU RESTRICTII ity
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz s R

Numai pentru uz veterinar - se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la indemana copiilor.

I 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 1

LOHMANN ANIMAL HEALTH GmbH
Heinz -Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Germania

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Nr. aut.:

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
10-ml flacon de sticla

[1. .DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR l
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‘Solvent'pentru 1000 doze vaccinale AviPro POX, pentru prepararea unei suspensii
/"("Jffﬁﬁi\ﬁ\l?“f~““\'

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE ]

Nu este cazul

|3. FORMA FARMACEUTICA |

Solvent pentru administrare subcutanata

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

10 ml

(5. SPECII TINTA | |

Gaina.

[ 6. INDICATIE (INDICATII) |

Vezi 1

L7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ,

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Timp de asteptare: Nu este cazul.

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII |

EXP {lun#/an}

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ‘ ]

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se feri de inghet.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Recomandare de eliminare: Vezi prospect !




5. CONTRAINDICATII

Animalele bolnave din punct de vedere clinic sau cele slibite nu trebuie vaccinate.

6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Giina.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru fiecare pasare se administreaza o doza unicé de vaccin.
Vaccinarea trebuie efectuati in intervalul cuprins intre a 7-a si a 14-a sdptdmana de viata.

Vaccinul inghetat trebuie dizolvat complet prin amestecare in solventul atagat.
Acul dublu de vaccinare se introduce in solutia de vaccinare si apoi in piele, intr-o portiune fara

pene a aripii (metoda de intepare a aripii).

Intre 6 si 10 zile dupa vaccinare este necesara efectuarea unui control suplimentar. Dacé nu apar
pustulele tipice datorate vaccinului se va repeta vaccinarea.

Vaccinul gata preparat trebuie administrat imediat dupa dizolvare.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Suspensia de vaccin trebuie protejatad de expunerea directa la soare si de temperaturi de

peste 25°C.
Consumati intr-o singura etapa continutul complet al recipientelor deschise.

Supradozarea este inofensiva, insd subdozarea poate duce la dezvoltarea deficitara a
imunitatii.
Administrarea vaccinului in perioada de ouat nu este recomandata.

Trebuie preparata doar acea cantitate de vaccin care poate fi administrata intr-un interval
de 2 ore.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indeména copiilor.

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C).
A nu se congela.
A se proteja de lumina.

Solventi: A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. A se feri de inghet.
3



Amu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.
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chu;ii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
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Vaccin cu virus viu, se va evita orice contaminare prin stropire sau varsare.
Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la sigurantd si eficacitatea acestui vaccin cand este
utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare

alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Supradozarea este inofensivd, insd subdozarea poate duce la dezvoltarea deficitard a imunitatii.

Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Distrugerea deseurilor prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat

autorizat pentru utilizare de catre autoritatile competente.
Solicitafi medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

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

15. ALTE INFORMATII

Vaccinul este disponibil in urmatoarele tipuri de ambalaj:

cutie cu 1000 doze si 10 ml solvent
cutie cu 5 x 1000 doze si 5 x 10 ml solvent
La 1000 doze este atasat un ac de seringa dublu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.





