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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AviPro AE . 2
Suspensie pentru utilizare in apa de baut pentru gaini i
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza contine:

Substanta activa:

Virusul AE, viu, tulpina 1143 Calnek minimum 10> DIEsq $i maximum 10*° DIEs.

Sistemul gazda: oud de gaina SPF embrionate

*DIEso = doza infectioasd embrionard 50%: titrul de virus necesar pentru a cauza o infectie la 50% din
embrionii inoculati cu virus.

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Fosfat hidrogenat disodic

Monohidrat de lactoza

Fosfat dihidrogenat de potasiu

Apa purificatd

Aspect: suspensie tulbure, de culoare galben-bruna.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Gaini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activa a gainilor sinatoase si receptive, impotriva encefalomielitei infectioase
aviare (AE).

Instalarea imunitatii: 3 saptamani.

Durata imunitatii: 44 saptamani (demonstrat serologic).

3.3 Contraindicatii

Nu existi.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sdnatoase.
Ouile pot fi utilizate pentru incubare, cel mai devreme, dupa 4 saptdimani de la vaccinare.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:




Asigurati-vi ci apa potabild si recipientele pentru apd nu contin detergenti sau dezinfectanti.

Trebuie vaccinate toate pasarile din efectiv.

Pentrua evita stresarea pasirilor vaccinate, recomandim ca doud saptamani inainte i dupd vaccinarea
mpotriva encefalomielitei infectioase aviare sd nu mai fie administrate si alte vaccinuri.

3.6 Evenimente adverse

Gaini:

Rare Scadere a numarului de oua*

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

*Vaccinarea gainilor ouitoare poate cauza o scidere usoara a performantelor productive.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, ultima sectiune din prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat si/sau la pasari de reproductie in interval de 4 sdptimani
inainte de inceperea perioadei de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista 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.

3.9 Ciide administrare si doze

Pentru utilizare in apa de baut.

Vaccinarea nu trebuie s aiba loc inainte de a 10-a saptiméani de viatd si nu mai tarziu de 4 siptamani
inaintea inceperii perioadei de ouat.

O doza de vaccin trebuie administrata pentru fiecare pasare.

Trebuie vaccinate toate pasarile din efectiv.

Vaccinul trebuie dizolvat in cantitatea de apa potabili care va fi consumata de cétre pasari intr-un
interval de 2 ore. Vaccinul trebuie administrat imediat dupi dizolvare in adapatoare, astfel incét sa fie
consumat de animale in doua ore de la dilutie. Pentru a asigura consumul rapid al vaccinului,
indepirtafi apa de baut cu 1 - 2 ore inainte de administrare. In acelasi timp trebuie sa va asigurati ca
toate pasarile au acces la solutia de vaccin.

Mod de administrare:

a.) Administrarea prin apa potabild

- Trebuie determinat numarul necesar de doze de vaccin si cantitatea de apa (a se vedea mai jos).
- Intregul continut al flacoanelor cu vaccin se utilizeaza doar pentru un singur addpost sau sistem
de adapare.

- Toate echipamentele utilizate pentru vaccinare (tevi, furtunuri, adépatori etc.) trebuie curdtate
temeinic si nu trebuie si prezinte urme de detergenti si dezinfectanti.

- Utilizati exclusiv api rece, curati si proaspita, de preferintd neclorinata si lipsitd de ioni
metalici. Laptele praf degresat (2 - 4 g/litru) sau laptele degresat (20 - 40 ml/litru apd) poate
imbunatati calitatea apei potabile si poate prelungi activitatea vaccinului; acesta trebuie adaugat in apa
potabila cu 10 minute inainte de administrarea vaccinului.
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- Flaconul cu vaccin se deschide sub api si se dizolva intregul continut. Clititi bine ﬂaconul st
dopul cauciucat pentru a va asigura cd au fost golite complet.

- [nainte de efectuarea vaccinarii, adapatorile trebuie golite complet. Toate conductele trebme s
fie golite de apa normala, astfel incét adapatorile sa contina exclusiv solutie de vaccinare. Conductele
pline cu apa trebuie golite inaintea administririi solutiei de vaccinare. :

Vaccinul trebuie consumat intr-un interval de 2 ore. Deoarece comportamentul de adipare al gainilor
poate varia, este necesara indepértarea apei inaintea vaccinarii pentru ca toate pasarile sa bea api in
timpul fazei de vaccinare.

Cantitatea de apa trebuie dozata astfel incit sa poati fi consumati de pasari intr-un interval de 2 ore.
Solutia diluati de vaccin se amesteca in apa rece si proaspita dupa urmitoarea regula de baza: pentru
1000 de géini se dizolva intr-un litru de apd 1000 de doze de vaccin pentru fiecare zi de viata. Prin
urmare, pentru 1000 gdini in varstd de 10 zile sunt necesari 10 litri de apa.

In conditii climatice toride si la rasele de carne, cantitatea trebuie majoratd dupi caz la maximum 40
litri pentru 1000 pésari. Daca in anumite situatii nu se cunoaste exact volumul consumului de apa, se
va mésura consumul de apd din ziua anterioard vaccinarii.

Vaccinul gata preparat trebuie administrat imediat dupé dizolvare.
In timpul vaccinarii prin apa de baut, pasarile nu trebuie si aib3 acces la apd potabila normala.

Pentru a reduce posibilitatea de imbolnévire Tnainte de instalarea imunitatii, ar trebui indepartat
asternutul si curatat adapostul.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Supradozarea nu determind reactii adverse, insa subdozarea poate conduce la dezvoltarea deficitara a

imunitatii.

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

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI01ADO2

Vaccinul contine tulpina de virus enterotrop Calnek 1143, neadaptatd la oua. Pasarile adulte se
vaccineazd In momentul 1n care nu se mai poate dezvolta boala. Scopul vaccindrii este formarea unor
anticorpi de neutralizare, care sunt transmisi prin gélbenus asupra puilor, pentru a-i proteja pe acestia
impotriva infectiei in primele siaptimani de viata.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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



5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 1 an
Yermenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 2 ore

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).

A se feri de inghet.

A se feri de lumina directa a soarelui.

Protejati vaccinul reconstituit de lumina directa a soarelui, inghet si de temperaturi mai mari de 25°C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla tip I (Ph.Eur.) cu dop din cauciuc tip I. Flacoanele sunt inchise cu capace din
aluminiu care se rup prin tragere.

Vaccinul este disponibil in urmitoarele tipuri de ambalaj:
Cutie din carton cu 1 sau 10 flacoane cu 1000/2500/5000/10000 doze de vaccin per flacon.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n 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

Lohmann Animal Health GmbH

7. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140151

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: 02.07.2004

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
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Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). ‘



ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AviPro AE
Suspensie pentru utilizare in apa de baut

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare dozi contine: virus AE, viu, tulpina Calnek 1143
minimum 10%° DIEso si maximum 10%° DIEso.

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 flacon x 1000 doze de vaccin
1 flacon x 2500 doze de vaccin
1 flacon x 5000 doze de vaccin
1 flacon x 10000 doze de vaccin

10 flacoane x 1000 doze de vaccin
10 flacoane x 2500 doze de vaccin
10 flacoane x 5000 doze de vaccin
10 flacoane x 10000 doze de vaccin

| 4. SPECIHI TINTA

Gaini.

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru utilizare dupa reconstituire prin apa potabila.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi diluare, a se utiliza in interval de 2 ore.



9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE B B

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2°C - 8°C). kR
A se feri de inghet. ‘?
A se feri de lumina directa a soarelui.

Protejati vaccinul reconstituit de lumina directa a soarelui, inghet si de temperaturi mai mari de 25°C.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

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

Lohmann Animal Health GmbH

14. NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARE

140151

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon din sticla, tip 1

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AviPro AE

{ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Virus AE, viu, tulpind Calnek 1143

1000 doze
2500 doze
5000 doze
10000 doze

3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupa diluare, a se utiliza in interval de 2 ore.



L

B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

L,
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

AviPro AE
Suspensie pentru utilizare in apa de baut pentru géint

2.  Compozitie

Fiecare doz contine: Virusul AE, viu, tulpind Calnek 1143 minimum 10%° DIEso — maximum 10*°
DIEsq. Sistemul gazdi: oud embrionate de gdind SPF.

*EIDso= dozi infectioasd embrionara 50%: titrul de virus necesar pentru a cauza o infectie la 50% din
embrionii inoculati cu virus

Aspect: suspensie tulbure, de culoare galben-bruna.

3. Specii tinta

Gaini.

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activi a giinilor sdnitoase si receptive, Impotriva encefalomielitei aviare (AE).
Instalarea imunitétii: 3 saptdmani.

Durata imunitatii: 44 saptamani (demonstrat serologic).

5,  Contraindicatii

Nu exista.
6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale:
Vaccinati doar animalele sanatoase.
Oudle pot fi utilizate pentru incubare, cel mai devreme, dupa 4 saptdmani de la vaccinare.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Trebuie vaccinate toate pasarile din efectiv.

Pentru a evita stresarea pasarilor vaccinate, recomandam ca doua sdptamani 1nainte si dupa vaccinarea
impotriva encefalomielitei infectioase aviare sa nu mai fie administrate si alte vaccinuri.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Vaccin cu virus viu: se va evita orice contaminare accidentald prin stropire sau virsare.

Dupi utilizare, spalati si dezinfectati mainile. Personalul care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale trebuie si poarte ochelari de protectie $i masca de protectie respiratorie.

In cazul ingestiei accidentale sau a auto-injectarii solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului.

Pasari ouatoare:



Nu se utilizeaza la gaini oudtoare si/sau pasari de reproductie 4 saptamani inaintea inceperii perioadei
de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cdnd este utilizat *
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin Inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare:
Supradozarea nu determind reactii adverse, insa subdozarea poate conduce la dezvoltarea deficitari a
imunitatii.

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

7. Evenimente adverse

Gaini:

Rare Scadere a numérului de oud*

(1 péna la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

*Vaccinarea gainilor oudtoare poate cauza o scidere ugoard a performantelor productive.

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

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Pentru utilizare in apa de baut.

Vaccinarea nu trebuie si aiba loc inainte de a 10-a sdptdmana de viata si nu mai tarziu de 4 sdptdmani
inaintea inceperii perioadei de ouat.

O dozi de vaccin trebuie administrata pentru fiecare pasare.

Trebuie vaccinate toate pasarile din efectiv.

Vaccinul trebuie dizolvat in cantitatea de apa potabild care va fi consumata de cétre pdsari Intr-un
interval de 2 ore. Vaccinul trebuie administrat imediat dupa dizolvare in adapatoare, astfel incat si fie
consumat de animale in doui ore de la dilutie. Pentru a asigura consumul rapid al vaccinului,
indepirtati apa de baut cu 1 - 2 ore Tnainte de administrare. In acelasi timp trebuie sa va asigurati ci
toate pasarile au acces la solutia de vaccin.

Mod de administrare:

a.) Administrarea prin apa potabila

- Trebuie determinat numarul necesar de doze de vaccin §i cantitatea de apa (a se vedea mai jos).
- Intregul continut al flacoanelor cu vaccin se utilizeazi doar pentru un singur addpost sau sistem
de adapare.

- Toate echipamentele utilizate pentru vaccinare (tevi, furtunuri, adépétori etc.) trebuie curatate
temeinic si nu trebuie sd prezinte urme de detergenti si dezinfectanti.



- Utilizati exclusiv api rece, curati si proaspats, de preferintd neclorinata si lipsitd de ioni
metalici. Laptele praf degresat (2 - 4 g/litru) sau laptele degresat (20 - 40 ml/litru apé)- poate
imbunatati calitatea apei potabile si poate prelungi activitatea vaccinului; acesta trebuie adaugat in apa

potabild cu 10 minute inainte de administrarea vaccinului. o _
~ . Flaconul cu vaccin se deschide sub api si se dizolvi intregul continut. Clatiti bine flaconul $i

dopul cauciucat pentru a vi asigura ci au fost golite complet.

- Inainte de efectuarea vaccindrii, adapitorile trebuie golite complet . Toate conductele trebuie sd
fie golite de apa normala, astfel incat adépitorile sa contind exclusiv solutie de vaccinare. Conductele
pline cu api trebuie golite Inaintea administrarii solutiei de vaccinare.

Vaccinu! trebuie consumat intr-un interval de 2 ore. Deoarece comportamentul de addpare al géinilor
poate varia, este necesara indepirtarea apei inaintea vaccindrii pentru ca toate pasarile sa bea apd in
timpul fazei de vaccinare.

Cantitatea de api trebuie dozati astfel incat si poata fi consumatd de pasari intr-un interval de 2 ore.
Solutia diluati de vaccin se amesteci in apa rece si proaspatd dupa urmatoarea reguld de baza: pentru
1000 de giini se dizolva intr-un litru de apa 1000 de doze de vaccin pentru fiecare zi de viata. Prin
urmare, pentru 1000 gaini in vérsta de 10 zile sunt necesari 10 litri de apa.

In conditii climatice toride si la rasele de carne, cantitatea trebuie majorati dupi caz la maximum 40
litri pentru 1000 pasari. Daca in anumite situatii nu se cunoaste exact volumul consumului de ap3, se

va mésura consumul de api din ziua anterioara vaccinarii.

Pentru a reduce posibilitatea de Imbolnavire inainte de instalarea imunitatii, ar trebui indepartat
asternutul si curatat adapostul.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Vaccinarea trebuie si aibi loc cu cel putin 4 saptimani inaintea inceperii perioadei de ouat, pentru a
evita transmiterea virusului vaccinal la descendenti.

Vaccinul gata preparat trebuie administrat imediat dupa dizolvare.

In timpul vaccindrii prin apa de baut, pasarile nu trebuie si aiba acces la apa potabild normala.

Nu utilizati vaccinul AviPro AE daca observati semne de deteriorare ale flaconului.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A se feri de lumina directd a soarelui.

A se feri de Inghet.

Protejati vaccinul reconstituit de lumina directa a soarelui, inghet si de temperaturi mai mari de 25°C.

Termen de valabilitate dupd diluare conform instructiunilor: 2 ore.
Trebuie preparata doar acea cantitate de vaccin care poate fi administrata intr-un interval de 2 ore.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutia din carton si flacon
dupi Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.



12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile 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 masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
140151

Vaccinul este disponibil in urmétoarele tipuri de ambalaj:
Cutie din carton cu 1 sau 10 flacoane cu 1000/2500/5000/10000 doze de vaccin per flacon.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{LL/AAAA}

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date
de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Lohmann Animal Health GmbH, Heinz -Lohmann-Strafle 4, D-27472 Cuxhaven, Germania

+40 376300400

PV.ROU@elancoah.com




