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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AviPro 104 MG, emulsie injectabild pentru giini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O doza (0.5 ml) contine:

Substanta activa:
Bacterie inactivatd de Mycoplasma gallisepticum, tulpina S6, cel putin 1 x 10° UFC* inainte de
Inactivare.**

*unitati formatoare de colonii
**(corespunzator dupa inactivare: controlul mortalitatii/leziunilor > 70%; reducerea simptomelor

clinice > 30%)

Adjuvant:

Parafina, lichid usor 0.3325 ml
Excipienti:

Tiomersal max. 0.05 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Emulsie uleioasa injectabild

Aspect: Emulsie lichida omogena de culoare alba sau aproape alba.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Gaini (ouatoare)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a pasarilor tinere in scopul reducerii scaderii productiei de oud (de ex.
procentul dc ouat, greutatea oului) cauzatd de infectia cu Mycoplasma gallisepticum.

Instalarea imunitatii: pdna in 5 saptaméani dupd vaccinarea a doua
Durata imunitatii: cel putin pana in a 45-a saptimana de viata

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru pasarile bolnave sau slabite.
Nu se vaccineaza pasirile in perioada de ouat.

4.4 Atentionari speciale
Evitati administrarea intravenoasa.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale




Aduceti vaccinul l@emperatura camerei (18 — 20 °C) inainte de utilizare. Agitati bine inainte si in
timpul utilizdgii® =

Pentru vagﬁiﬁ‘qe& folositi doar seringi sterile, si ace cu un diametru de aproximativ Imm. Asigurati-va
cd ser)iigj}gfﬂ’é ’u“,‘congi'n elemente din cauciuc care s vini in contact cu vaccinul, deoarece vaccinurile
uleioase pot fi afectate de diferitele tipuri de cauciuc.

Sy

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

Pentru utilizator:
Produsul contine ulei mineral. Injectarea accidental#/autoinjectarea poate avea ca rezultat dureri severe

si umflaturi, dacd este injectat in incheieturd sau deget, si in cazuri rare poate duce la pierderea

degetului afectat daca nu este acordat ajutor medical de urgenta.
Daci sunteti injectat accidental cu acest produs, cereti ajutor medical chiar daci o cantitate micd de

produs este injectata si luati prospectul produsului cu dumneavoastra.
Daci durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, consultati medicul din nou.

Pentru medic:
Produsul contine ulei mineral. Chiar daci o cantitate mica de produs este injectata, injectia accidentala

po_ate'avea ca rezultat umflaturi care pot duce,de exemplu la necroze ischemice si chiar pierderea unui
deget. Este necesara interventie chirurgicald PROMPTA si poate fi necesard incizie si irigarea ariei
afectate, in special daci este implicata pulpa degetului sau un tendon.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):

in general, vaccinarea parenterala prin metoda relatata cu putin timp inaintea instalarii ouatului poate
duce la o intarziere a intririi in ouat. De aceea este recomandat ca teiminarea imunizarii sa se faca nu
mai tarziu de 4 saptamani inaintea momentului asteptat de inceper: a perioadei de ouat. Un numar

~ redus de granuloame singulare sau multiple de cca 2-4 cm in diametru pot apirea la locul de inoculare
“ca urmare a rezidiului de parafini cu pana in 21 de zile dupa a doua administrare.

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

A nu sc folosi la pasari in perioada de ouat.
Imunizarea trebuie terminati cu 4 saptimani inaintea instaldrii perioadei de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista date referitoare la siguranta si eficacitatea administrarii simultane a acestui vaccin cu un
altul. O decizie de a folosi acest vaccin fnaintea sau dupi alt produs medicinal veterinar trebuie luata

pentru ficcare caz in parte.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Dozaj si utilizare:
0.5 ml pentru fiecare pasare.

Pentru injectie intramusculara (muschii pectorali).

Pentrua dezvolta o imunitate puternica efectivele trebuie vaccinate de doud ori inaintea instalarii
ouatului intr-un interval de 4 saptamani, in saptimana 14 si 18 de viatd. A doua vaccinare trebuie sa fie

realizata cu 4 saptdmani Tnaintea instalarii perioadei de ouat.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Alte reactii in afara celor mentionate la punctul “reactii adverse™ nu au fost observate dupa
administrarea unei doze duble, dar incidenta pasarilor afectate poate creste.




4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE | G,

Grupa farmacoterapeutica:
Produs imunologic pentru pasari, pasarl de curte, vaccin bacterian inactivat, tulpina de Mycoplasma

gallisepticum.
Codul veterinar ATC: QI01ABO03

Pentru a stimula imunitatea activa impotriva bacteriei Mycoplasma 2allisepticum.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Sorbitan monooleat
Polisorbal 80

NaClI

KCI

Na,HPO, x 2H,0
KH,P0,

Apa pentru injectie

6.2 Incompatibilititi
Nu amestecati cu oricare alt produs medicinal veterinar.
6.3 Perioada de valabilitate

Valabilitatea produsului medicinal veterinar ambalat pentru vanzare: 30 luni. v
Valabilitatea produsului medicinal veterinar dupa deschiderea ambalajului primar: se foloseste imediat.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Depozitare in frigider la 2 °C — 8 °C.
Protejati de inghet.
Protejati de lumina directa.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Sticla de polietilend de densitate mare (HDPE) inchisa cu dop de elastomer clorobutil (EP tip I) si
sigilatd cu capsa de aluminiu.

Ambalaj cu 1 sticla de 250 ml (500 doze)
Ambalaj cu 1 sticld de 500 ml (1000 doze)

Nu toate volumele pot {i comercializale.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a i
deseurilor provenite din utilizarea acestora AL '




- Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau resturi derlvate din astfel de produse trebuie distruse in

acord cu reglementanle nationale.
(‘a ‘:,-
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T Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Strasse 4
27472 Cuxhaven
Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

22.03.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

09/2012

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza doar pe baza de reteta medicala.
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A. ETICHETARE




INFORMAT CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
INFORMATIE CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

fsticli /1 x 250 mi, 1 x 500 ml}

N,

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

AviPro 104 MG
emulsie injectabila pentru gaini

[ 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

O doza (0,5 ml) contine:
Cel putin 1 x 10° UFC* de bacterie inactivata de Mycoplasma gallisepticum , tulpina S 6

*Unitati formatoare de colonii -inaintea inactivarii (corespunzator dupd inactivare: controlul
mortalitatii/leziunilor > 70%;reducerea simptomelor clinice > 30%)

Parafina, lichid usor 0.3325 ml

Tiomersal max. 0.05 mg

(3. FORMA FARMACEUTICA |

|5. SPECHTINTA - |

(6. INDICATIT | | ]

Pentru imunizarea activa a pasirilor tinere in scopul reducerii caderii productiei de oud (pentru ex.
procentul de ouat, greutatea oului) cauzatd de infectia cu Mycoplasma gallisepticum.

(7. MODUL DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8.  TIMP DE ASTEPTARE B
Zero zile
[9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Injectarea accidentala este periculoasa — Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII




- EXP:
Odata deschis, folositi imediat.

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR AFERENTE, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau resturi derivate din astfel de produse trebuie distruse in
acord cu reglementirile nationale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA SIGURA SI EFICIENTA A .

MEDICAMENTULUI, dupi caz

Se administreaza doar la pasari.
Se elibereaza doar pe bazi de retetd medicala.

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

A nu se lasa la indemana copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI

Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Strasse 4
27472 Cuxhaven

Germania

l 16 NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

LOT




ATVELIT e

B. PROSPECT




PROSPECT ‘
AviPro 104 MG emulsie injectabild pentru gii

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI, DACA DIFERA, A PRODUCATORULUI CARE RASPUNDE DE’ ELIBERAREA
- SERIILOR DE PRODUS

Producator si detindtor autorizatie:

Lohmann Animal Health GmbH
Heinz-Lohmann-Strasse 4
27472 Cuxhaven

Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AviPro 104 MG

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

O doza (0,5 ml) contine:

Substanta activa :
Cel putin 1 x 10” UFC* de bacterie inactivata de Mycoplasma gallisepticum , tulpina S 6

*Unitati formatoare de colonii -inaintea inactivarii (corespunzitor dupi inactivare: controlul
mortalitatii/leziunilor > 70%; reducerea simptomelor clinice > 30%)

Adjuvant:

Parafina, lichid usor 0.3325 ml
Excipient:

Tiomersal max. 0.05 mg

Aspect: Emulsie lichida omogena de culoare alba sau aproape alba.

4. INDICATII

Pentru imunizarea activa a pasdrilor tinere in scopul reducerii scaderit productiei de oud (de ex.
procentul de ouat, greutatea oului) cauzatd de infectia cu Mycoplasina gallisepticum.

Instalarea imunitatii: pana in S sdptamani dupa vaccinarea a doua
Durata imunitatii: cel putin pand in a 45-a saptdmana de viata

5. CONTRAINDICATI!

Nu se utilizeaza pentru pasarile bolnave sau slabite.
Nu se vaccineaza pasdrile in perioada de ouat.

6. REACTII ADVERSE

in general, vaccinarea parenterald prin metoda relatata cu putin timp inaintea instalarii ouatului poate
duce la o intlrziere a intrérii in ouat. De aceea este recomandat ca terminarea imunizarii sa se facd nu
mai tarziu de 4 saptdmani inaintea momentului asteptat de incepere a perioadei de ouat. Un numar
redus de granuloame singulare sau multiple de cca 2-4 cm in diametru pot aparea la locul de inoculare
ca urmare a rezidiului de parafina cu pana in 21 de zile dupa a doua administrare. e




. SPECII TINTA

Siini (Suatoare)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, MODUL SI DURATA DE
ADMINISTRARE |

Dozaj si utilizare:
0.5 ml pentru fiecare pasare.

Pentru injectie intramusculara (mugchii pectorali).

Pentru a dezvolta o imunitate puternici efectivele trebuie vaccinate de doua ori inaintea instaldrii
ouatului intr-un interval de 4 saptamani, in siptdimana 14 si 18 de viatad. A doua vaccinare trebuie sa fie
realizatd cu 4 siptdmani inaintea instalarii perioadei de ouat.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Aduceti vaccinul la temperatura camerei(18 — 20 °C) inainte de utilizare. Agitati bine inainte si in
timpul utilizarii.

Pentru vaccinare folositi doar seringi sterile, i ace cu un diametru de aproximativ 1mm. Asigurati-va
ca seringile nu contin elemente din cauciuc care sd vind in contact cu vaccinul, deoarece vaccinurile

uleioase pot fi afectate de diferitele tipuri de cauciuc.

10. PERIOADA DE ASTEPTARE

Zero zile

11. INSTRUCTIUNI SPECIALE DE DEPOZITARE

Nu lasati medicamentul la indemana si in raza vizuala a copiilor.
Depozitati in frigider (2 °C -8 °C).

Protejati de inghet.

Protejati de lumina directa.

A nu se folosi dupd data mentionata pe ambalaj.
Valabilitatea produsului medicinal veterinar dupa deschiderea ambalajului primar: Se folosegte

imediat.
12. ATENTIONRRI SPECIALE

Nu exista date referitoare la siguranta si eficacitatea administrarii si.aultane a acestui vaccin cu un
altul. O decizie de a folosi acest vaccin inaintea sau dupa alt produs medicinal veterinar trebuie luata

pentru fiecare caz in parte.
Nu amestecati cu nici un alt produs medicinal veterinar.

Evitati injectia intravenoasa.
Imunizarea trebuie terminata cu 4 sdptamani inaintea instaldrii perioadei de ouat.

Supradozare: Alte reactii in afara celor mentionate la punctul “reactii adverse” nu au fost observate
dupd administrarea unei doze duble, dar incidenta pasarilor afectate poate creste.

Pentru utilizator:




Produsul contine ulei mineral. Injectarea accidentald/autoinjectarea poate avea ca rezultat dureri severe.
si umflaturi, daca este injectat in 1ncheletura sau deget, si in cazuri rare poate duce la plerderea

degetului afectat daca nu este acordat ajutor medical de urgenta. ,
Daca sunteti injectat accidental cu acest produs, cereti ajutor medical chiar daci o cantitate micd de

produs este injectata si luati prospectul produsului cu dumneavoastra.

- Daca durerea persista mai mult de 12 ore dupi examinarea medicala, consultati medicul din nou.

Pentru medic: .
Produsul contine ulei mineral. Chiar daci o cantitate mici de produs este injectats, injectia accidentald

poate avea ca rezultat umflaturi care pot duce,de exemplu la necroze ischemice si chiar pierderea unui

deget. Este necesara interventie chirurgicala PROMPTA si poate fi necesari incizie si irigarea ariei
afectate, in special daca este implicata pulpa degetului sau un tendon.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR AFERENTE, DUPA CAZ

Produsele medicinale nu trebuie aruncate in apele reziduale sau apele menajere.

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

09/2012
15. ALTE INFORMATII

Ambalaj cu 1 sticla de 250 ml (500 doze)
Ambalaj cu [ sticla de 500 ml (1000 doze)
Nu toate volumele pot fi comercializate.

Se elibereazi doar pe baza de reteta medicala!

Pentru informatii suplimentare referitoare la medicament, luati legiitura cu reprezentantul
zonal al detinatorului autorizatiei.

DEVCO AGRO-CHEMIE SRL, Str. Maria Rosetti nr. 7-9, RO-020481 Bucuresti 2, Romania
Tel. 03727 40839, fax: 021 211 6007




