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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AviPro Precise
Liofilizat pentru utilizare in apa de baut

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare dozi contine:

Substante active:

Virusul bursitei infectioase aviare), viu, tulpina LC 75: 10*?- 10*° DIEs*

DIEso = 50% dozi infectantd pe oud embrionate: titrul virusului trebuie si produca infectie la 50%

dintre embrionii inoculati

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Fosfat dihidrat disodic

Monohidrat de lactoza

Fosfat dihidrogenat de potasiu

Lapte praf degresat

Liofilizat de culoare roz pani la rosu-brun.

3. INFORMAI.'Z[I CLINICE

3.1 Specii tinta

Gdini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru imunizarea activa a géinilor incepand cu vérsta de 7 zile impotriva bursitei infectioase aviare
(IBD/Bolii de Gumboro).

Vaccinul reduce semnele clinice ale IBD si leziunile bursale severe.

Instalarea imunitétii: 2 saptdmani dupa vaccinare.

Durata imunitétii: 4 sdptimani dupa vaccinare (demonstrata prin infectia de control); nivelul
anticorpilor se poate mentine pana la 15 saptamani.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele séndtoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta;

Gainile vaccinate pot excreta tulpina vaccinald o perioada de minimum 9 zile dupa vaccinare. Trebuie
luate precautii speciale pentru a evita rispandirea tulpinii vaccinale la gainile ouétoare.




Pentru reducerea presiunii infectioase inaintea instaldrii imunitafii, gunoiul trebuie evacuat si
addpostul curafat:Intre doua cicluri de crestere.

Precautii speciaﬁef care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale: 2
Vaccin cu virus viu atenuat: a nu se pulveriza sau impréstia. Spilati si dezinfectati maéinile si
¢hipamentele dupi utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Gdini:

Foarte frecvente Depletia limfocitara a bursei lui Fabricius'

(>1 animal / 10 animale tratate):

Rare Degenerarea bursei lui Fabricius®

(1 pand la 10 animale / 10 000 de
animale tratate)
"De intensitate moderatd, in ziua a 7-a dupd vaccinare. Repopularea cu limfocite incepe dupd ziua a 7-

a post vaccinare
2 Necroza usoard pana in ziua 28 post vaccinare.

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 prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Pasdri oudtoare:
Nu se utilizeazi la pasiri in perioada de ouat si in interval de 4 siptamani tnainte de Inceperea
perioadei de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupd alte produse medicinale
veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

3.9 Ciide administrare si doze

Utilizare in apa de baut: O singurd doza de vaccin (min. 10>° DIEs) trebuie administratd per pasére,
incepénd cu vérsta de 7 zile.

Determinarea varstei de vaccinare depinde de o serie de factori incluzind nivelul anticorpilor
maternali, hibridul, presiunea infectioasa, addpostul si conditiile de management.

Anticorpii maternali pot interfera cu virusul vaccinal viu IBD. Varsta optima de vaccinare depinde
deopotriva de nivelul anticorpilor maternali impotriva bursitei infectioase si de capacitatea vaccinului
de a face fata acestor anticorpi maternali (titru de patrundere). Omogenitatea nivelurilor de anticorpi
maternali din efectiv este importanti pentru stabilirea timpului de vaccinare §i garanteazd o
administrare corespunzitoare a vaccinului. Pentru a stabili varsta cand nivelul de anticorpi maternali a
scizut suficient pentru a permite efectuarea vaccinrii, se recolteazi probe de la cel puin 24 pui §i se
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aplicd formula Deventer pentru vaccinuri intermediare. Pentru puil proveniti dirf t Or;?nt;i(vaccina;i de
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mai multe ori sau infectati cu virus salbatic, varsta la care se efectueazi vaccinat "poate’fi de 14 zile

sau mai mult. Pentru cei serologic negativ, vaccinarea se face la varsta de 7 zile.!

O vaccinare ulterioara se poate face la interval de 7 zile fatd de prima in cazul in cam“plfu aublﬁg“r@
variabilitate a anticorpilor maternali (ex. C.V. mai mare de 30 %) sau provin din surse diférite.——"-
Broileri:

- Fara prezenta anticorpilor maternali-incepand cu varsta de 7 zile.

- Cu anticorpi maternali~incepand cu varsta de 14 zile.

Gaini oudtoare/pentru reproductie:
- Fara prezenta anticorpilor maternali-incepand cu vérsta de 7 zile.
- Cu anticorpi maternali—din a 3-4-a saptdmani de viata.

Dozare si administrare:

Utilizare in apa de baut:

- Determinafi numarul de doze vaccinale necesare si cantitatea de apa necesara (vezi mai jos). Nu
impértiti flacoanele cu dozaj mare la mai mult de 1 hald sau sistem de adapare pentru a evita
comiterea de erori de amestecare.

- Asigurafi-va ci toate conductele, tuburile, adapatorile sunt curate si nu contin urme de
detergenti, dezinfectanti, etc.

- Asigurafi-vd cd apa de baut este rece, curatd si fara detergenti si dezinfectanti pentru a garanta
viabilitatea virusului vaccinal. Utilizati doar apa proaspatd, de preferinta neclorinati si fira ioni
metalici. Poate fi addugat lapte praf degresat (i.e.<1 % grasime - 2-4 grame per litru) sau lapte
degresat (20-40 ml per litru de apa) pentru a imbunitati calitatea apei si stabilitatea virusului
vaccinal. Oricum, aceasta trebuie realizatd cu 10 minute inaintea reconstituirii vaccinului.

- Deschideti flaconul de vaccin sub ap si reconstituiti continutul in intregime. Asigurati-va ci
flaconul si dopul sunt golite complet prin clatirea lor in apa.

- Apa trebuie consumati asa incat nivelul din addpatori si fie minim inainte de aplicarea
vaccinului. Toate conductele trebuie golite de apa reziduald astfel incat adapatorile s contina
numai apd vaccinala. Daca apa este Inca prezenta goliti conductele Tnainte de aplicarea
vaccinului.

- Administrati vaccinul intr-un interval de (pana la) 2 ore, asigurdndu-vi c# toate pasirile beau in
acest timp. Deoarece comportamentul de consum al apei variaza, s-ar putea si fie necesara
oprirea apei anterior vaccindrii la unele loturi pentru ca toate pasérile si consume apa in timpul
vaccinarii.

- Scopul este ca fiecare pasare sd primeasca cte o dozi de vaccin.

- Ideal vaccinul trebuie administrat intr-un volum de api consumat de pasiri in maximum 2 ore.
Caregula generala, aplicati vaccinul reconstituit in apa rece si proaspatd n proportie de 1 000
doze vaccin la 1 litru apé pe zi de viata pentru 1 000 pasari, ex: 10 litri ar fi necesari pentru
1 000 pasari in vérsta de 10 zile. In zonele cu clima fierbinte la reproducitori sau la rase grele se
poate ajunge péna la 40 litri la 1 000 pasari. Dacd sunt dubii, masurati cantitatea de apa
administratd cu o zi Tnaintea vaccindrii.

- Vaccinul se administreazd imediat dupa reconstituire. Asigurati-vd ca pasdrile nu au acces la apa
férd vaccin.

- Continutul flacoanelor deschise se consuma dintr-o dati.



- Preparati doar _(g‘%aﬁfilatea de solutie vaccinala care poate fi consumata in 2 ore.
3.10 Simptome de:i%iu'pradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

N au fost observate alte semne in afara celor descrise la sectiunea “Evenimente adverse” dupd
administrarea unei doze de 10 ori mai mare.

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 agteptare

Zero zile

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4,1 Codul ATCvet: QI01AD09

Substanta activa care intrd in componenia vaccinului este virusul viu, atenuat al bursitei infectioase

aviare, tulpina LC 75 care stimuleaza imunitatea impotriva IBD.
Tulpina este intermediard, cu un grad de lezionare al bursei de 0,6 la 28 de zile dupa vaccinare.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitati ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare n apa de baut care contine alte substante utilizate
in apa de baut.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra si transporta In conditii de refrigerare (2 °C-8 °C). A nu se congela. A se feri de lumina.
A se feri vaccinul reconstituit de lumina directd a soarelui si a nu se pastra la temperaturd mai mare de
25 °C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Natura ambalajului primar:
e flacon din sticld tip 1
e dop din cauciuc de tip
e capsa de aluminiu.

Urmitoarele dimensiuni de ambalaj sunt disponibile:
1x1000/2500/5000/10000 doze
10 x 1000/2500/5000/10 000 doze



Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate. T L
5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizatéﬁu a

deseurilor provenite din utilizarea acestor produse »
- 63-“ ‘}\
Y ‘,’

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, 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(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150025

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 03.02.2004

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).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



APEX e S

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON .

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ;I

AviPro-Precise
Liofilizat pentru utilizare in apa de baut

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare doza contine virusul bursitei infectioase aviare, viu, tulpina LC 75: 100 - 10*° DIEso.

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

1 000/2 500/5 000/ 10 000 doze
10x 1000/10x2500/10x5000/10x 10 000 doze

(4. SPECIITINTA |
Gaini.
(5. INDICATII B

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru utilizare in apa de baut,

i 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

(8.  DATA EXPIRARII N

Exp. {ll/aaaa}

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

I 9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare. A nu se congela. A se feri de lumina.
A se feri vaccinul reconstituit de lumina direct a soarelui si a nu se pastra la temperaturd mai mare de
25°C.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

ITI. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” B
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A nu se I3sa la vederea si indemdana copiilor.

| 13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Lohmann Animal Health GmbH

SO
; ',‘- *‘\\’y

’ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150025

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE fNSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

FLACON DIN STICLA

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AviPro Precise

I 2.  INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

1000/2500/5 000/ 10 000 doze virus viu IBD, tulpina LC 75

[3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

4. DATA EXPIRARI

Exp. {l//aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

*

AviPro Precise
Liofilizat pentru utilizare in apa de baut

. Compotzitie

Fiecare dozd contine:

1

Substante active:

Virus viu al bursitei infecfioase aviare, viu, tulpina LC 75: 10%° - 10*° DIEso*

"DIEso = 50% dozi infectantd pe oud embrionate: titrul virusului trebuie sa produca infectie la 50%
dintre embrionii inoculati

Liofilizat de culoare roz pana la rosu-brun.

3. Specii tinta

Gaini.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activi a gainilor incepand cu vérsta de 7 zile impotriva bursitei infectioase aviare
(IBD/Bolii de Gumboro.

Vaccinul reduce semnele clinice ale IBD si leziunilor bursale severe.

Instalarea imunititii: 2 sdptimani dupa vaccinare

Durata imunitatii: 4 saptimani dupa vaccinare (demonstrata prin infectia de control); nivelul
anticorpilor se poate mentine pana la S saptdmani.

5. Contraindicatii

Nu exista.

6. Atentioniri speciale

Atentioniri speciale
Vaccinati doar animalele sanatoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:
Gainile vaccinate pot excreta tulpina vaccinala o perioadd de minimum 9 zile dupa vaccinare. Trebuie
luate precautii speciale pentru a evita raspandirea tulpinilor vaccinale la gainile oudtoare.

Pentru reducerea presiunii infectioase Tnaintea instalarii imunitatii, gunoiul trebuie evacuat si
adapostul curdtat Intre doud cicluri de crestere.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:
Vacein cu virus viu atenuat: a nu se pulveriza sau imprastia. Spalati si dezinfectati madinile si

echipamentele dupa folosire.

Péséri oudtoare:
Nu se utilizeazi la pasiri in perioada de ouat si in interval de 4 siptdmani Inainte de inceperea
perioadei de ouat.



Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune: “ 7
Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu'hdmg produse
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupi alte produse medlcmale

veterinare va fi stabilita de la caz la caz. ThE .
) o
Supradozaj: e,

Nu au fost observate alte semne in afara celor descrise la sectiunea ”Evenimente adverse” dupa
administrarea unei doze de 10 ori mai mare.

Incompatibilititi majore:
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitati ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apd de baut care contine alte substante utilizate
in apa de biut.

7. Evenimente adverse

Giini:

[Foarte frecvente (>1 animal / 10 animale tratate):

Depletia limfocitard a bursei lui Fabricius'

Rare
(1 péni la 10 animale / 10 000 de animale tratate)

Degenerarea bursei lui Fabricius?

' De intensitate moderati, in ziua a 7-a dupi vaccinare. Repopularea cu limfocite incepe dupa ziua a 7-
a post vaccinare
?Necroza usoara pani in ziua 28 post vaccinare.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd 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 sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilentai@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro.

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

Utilizare in apa de baut: O singura dozi de vaccin (min. 10*° DIEso) trebuie administratd per pasire, in
apa de baut incepand cu varsta de 7 zile.

Determinarea varstei de vaccinare depinde de o serie de factori incluzdnd nivelul anticorpilor
maternali, hibridul, presiunea infectioasa, adapostul si condmlle de management.

Ant1corp11 maternali pot interfera cu virusul vaccinal viu IBD. Varsta optimi de vaccinare depinde
deopotriva de nivelul anticorpilor maternali impotriva bursitei infecfioase si de capacitatea vaccinului
de a face fatd acestor anticorpi maternali (titru de patrundere). Omogenitatea nivelurilor de anticorpi
maternali din efectiv este importanta pentru stabilirea timpului de vaccinare si garanteazi o
administrare corespunzitoare a vaccinului. Pentru a stabili varsta cand nivelul de anticorpi maternali a
scazut suficient pentru a permite efectuarea vaccindrii, se recolteaza probe de la cel putin 24 pui si se
aplicd formula Deventer pentru vaccinuri intermediare. Pentru puii proveniti din parin{i vaccinati de
mai multe ori sau infectati cu virus sdlbatic, varsta la care se efectueaza vaccinarea poate fi de 14 zile
sau mai mult. Pentru cei serologic negativ, vaccinarea se face la vérsta de 7 zile.
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O vaccinare ulterioara se poate face la interval de 7 zile fata de prima in cazul in care puii au o mare
variabilitate a anticorpilor maternali (ex. C.V. mai mare de 30 %) sau provin din surse diferite.

* . .

Broileri:
- Fira prezenta anticorpilor maternali-incepand cu vérsta de 7 zile.
- Cu anticorpi maternali—incepénd cu vérsta de 14 zile.

Gaini oufitoare/pentru reproductie:
- Fara prezenta anticorpilor maternali-incepénd cu varsta de 7 zile.
- Cu anticorpi maternali—din a 3-4-a saptiméana de viatd.

Doze si administrare:

Utilizare in apa de baut:
- Determinati numérul de doze vaccinale necesare si cantitatea de apa necesard (vezi mai jos). Nu

impartiti flacoanele cu dozaj mare la mai mult de 1 hald sau sistem de adapare pentru a evita
comiterea de erori de amestecare.

- Asigurafi-va ci toate conductele, tuburile, adapatorile sunt curate si nu contin urme de
detergenti, dezinfectanti, etc.

- Asigurati-vi ci apa de baut este rece, curatd si fard detergenti si dezinfectanti pentru a garanta
viabilitatea virusului vaceinal. Utilizati doar apa proaspéta, de preferintd neclorinata si fara ioni
metalici. Poate fi adaugat lapte praf degresat (i.e.<1 % grasime - 2-4 grame per litru) sau lapte
degresat (20-40 ml per litru de apa) pentru a imbunatati calitatea apei si stabilitatea virusului
vaccinal. Aceasta trebuie realizatd cu 10 minute Tnaintea reconstituirii vaccinului.

- Deschideti flaconul de vaccin sub apa si reconstituiti continutul in intregime. Asigurati-vad cd
flaconul si dopul sunt golite complet prin clétirea lor cu apa.

- Apa trebuie consumati asa incat nivelul din adapétori s& fie minim inainte de aplicarea
vaccinului. Toate conductele trebuie golite de apa reziduala astfel incét adapatorile s contind
numai apa vaccinald. Daca apa este incd prezenta golifi conductele Inainte de aplicarea
vaccinului.

- Administrati vaccinul intr-un interval de (péna la) 2 ore, asigurndu-va ca toate pasarile beau in
acest timp. Deoarece comportamentul de consum al apei variaza, s-ar putea sa fie necesard
oprirea apei anterior vaccinrii la unele loturi pentru ca toate pasérile sa consume apa in timpul
vaccindrii.

- Scopul este ca fiecare pasire si primeasci cate o dozd de vaccein.

- Ideal vaccinul trebuie administrat intr-un volum de apa consumat de pasari in maximum 2 ore.
Ca regula generala, aplicafi vaccinul reconstituit in apa rece i proaspétd in proportie de 1 000
doze vaccin la 1 litru apa pe zi de viata pentru 1 000 pasari, ex: 10 litri ar fi necesari pentru
1 000 pasari in varsta de 10 zile. In zonele cu clima fierbinte la reproducatori sau la rase grele se

poate ajunge pani la 40 litri la 1 000 pasari. Dacd sunt dubii, misurati cantitatea de apa
administratd cu o zi Inaintea vaccinarii.

- Vaccinul se administreaza imediat dupa reconstituire. Asigurati-va cd pasérile nu au acces la apa
fara vaccin.

- Continutul flacoanelor deschise se consumi dintr-o data data.

- Preparati doar cantitatea de soluie vaccinald care poate fi consumatd in 2 ore.



9. Recomandiri privind administrarea corecti
Se va evita stresul inainte, in timpul si dupa vaccinare.
10.  Perioade de asteptare .
Zero zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C--8 °C). A nu se congela. A se feri de lumina.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe eticheta dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

A se feri vaccinul reconstituit de lumina directd a soarelui si a nu se pastra la temperaturd mai mare de
25 °C.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar 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 de ambalaj
150025

Vaccinul este disponibil in urmétoarele dimensiuni de ambalaj:

1 x 1 000/2 500/5 000/10 000 doze

10 x 1 000/2 500/5 000/10 000 doze

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s 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

Detinatorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Lohmann Animal Health GmbH,

Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Germania

+40 376300400

PV.ROU@elancoah.com




