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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AviPro THYMOVAC

Liofilizat pentru administrare in apa de baut

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare dozi contine:

Substanta activa:
Virus viu al anemiei infectioase a puilor de gdina (CAV), tulpina Cux-1: 105 - 1055 DICTso*

*DICTso= doza infectioasd 50 % pentru cultura tisulara: titrul de virus necesar pentru a produce
infectie in 50 % dintre culturile de celule inoculate.

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Fosfat disodic dihidrat

Lactozad monohidrat

Fosfat monopotasic dihidrat

Lapte degresat

Aspect : liofilizat rosu - brun

3.  INFORMATI CLINICE

3.1  Specii tinta

Giini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru protectia géinilor pentru reproductie de la vérsta de 8 siptaméni impotriva excretiei virusului
anemiei infectioase a puilor de géina si transmiterii virusului prin oua.

Pentru aceastd imunizare activa:

Instalarea imunitétii: 4 sdptiméani dupi vaccinare.

Durata imunitatii: 43 saptdméni dupi vaccinare, demonstrata prin infectia de control.

Pentru protectia pasivi care le este conferitd progenilor impotriva semnelor clinice si a leziunilor de
anemie infectioasa a puilor de gdind. Protectia progenilor este garantata pentru o perioadi de pani la
51 sdptamani dupd vaccinarea reproducatorilor, iar puii sunt protejati de la varsta de o zi (asa cum s-a
demonstrat prin infectia de control).

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sanatoase.



zilpentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:
Vaccinarea #eby§ efectuata incepand cu varsta de 8 saptamani, dar nu mai tarziu de 6 saptamani
ea ouatului, pentru a se asigura dezvoltarea imunitatii protectoare inainte de

[iffplnerSatcinali se poate raspandi la puii de gdind nevaccinati, intrucat puii vaccinati pot excreta

tGTfﬁ vaccinald prin fecale timp de cel putin 14 zile. Intrucat virusul poate sa provoace simptome
clinice la puii cu varste foarte mici, trebuie evitatd transmiterea la pasarile neprotejate. Precautii
speciale trebuie luate pentru a evita transmiterea tulpinii vaccinale la gainile oudtoare, la pasirile care
se apropie de varsta de ouat §i la pasarile cu varste mai mici de 3 saptimani. Vaccinul nu trebuie
utilizat in unitatile in care sunt crescute paséri de vérste diferite.

Evitati starile de stres inainte, In timpul si dupa vaccinare.
Virusul vaccinal poate fi gasit in diferite organe si tesuturi intre a 7-a si a 49-a zi dupa vaccinare.

Pentru a reduce riscul de infectie inainte de instalarea imunitaii, trebuie Indepartat gunoiul, iar hala de
crestere a pasirilor trebuie curatatd intre generatii.

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

Vaccinul conine virus viu si, prin urmare, la manipularea produsului medicinal veterinar trebuie
purtat echipament individual de protectie constdnd din ménusi, ochelari sau echipament pentru
protectia ochilor, pentru a evita orice contaminare, spre exemplu, prin stropire sau varsare. De
asemenea, trebuie avuti grija la manipularea materiilor fecale ale pasarilor deoarece virusul vaccinal
poate fi excretat prin fecale timp de cel putin 14 zile.

Dupi utilizare, spilati si dezinfectati mainile si echipamentul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Gaini:
Nu sunt.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare, fie autoritétii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gdéini oudtoare:

Nu se utilizeaza la pisiri in perioada de ouat si in interval de sase saptimani inainte de inceperea
perioadei de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului 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 Cii de administrare si doze

Pentru administrare prin apa de baut dupa reconstituire.
Trebuie administrata cate o doza fiecirei pasari.

Doza si calea de administrare:

Administrarea prin apa de baut:

e Stabiliti numérul de doze de vaccin si cantitatea de apa necesara (vezi mai jos). Nu impirtiti
flacoanele mari pentru vaccinarea la mai mult de 1 hali sau sistem de adépare deoarece acest lucru
poate conduce la erori de diluare.

R

* Asigurafi-va cd apa de baut si toate conductele de alimentare, tevile, tubulatura, jgheaburile,
adapétoarele, etc. sunt bine curatate si fird urme de substante dezinfectante, detergenti, etc.

e  Utilizafi numai apa rece si proaspiti, de preferat neclorinati si lipsita de ioni metalici. in apa poate
fi adaugat lapte praf degresat (cum ar fi, <1 % grisime) (2 - 4 grame la litru) sau lapte degresat (20
- 40 ml la litrul de apa) pentru a se imbunatiti calitatea apei si pentru a creste stabilitatea virusului.
Aceastd procedurd trebuie efectuatd cu cel putin 10 minute Tnainte de reconstituirea vaccinului.

*  Deschideti flaconul de vaccin sub apa si reconstituiti complet continutul. Trebuie avuti o grija
deosebitd pentru golirea completd a flaconului si a capacului acestuia prin clatirea acestora in apa.

e Permiteti consumul apei, astfel incat nivelurile din adapatoare si fie minime inainte de
introducerea vaccinului. Toata tubulatura trebuie golita de apa simpla, astfel incit adapatoarele sa
contind numai apd cu vaccin. Daca incd mai existd apa in conducte, aceasta trebuie evacuati
inainte de introducerea vaccinului.

* Administrai vaccinul pe o perioada de (pana la) 2 ore, asigurndu-va ci toate pasdrile vor bea in
aceastd perioada. Comportamentul pasarilor in ceea ce priveste consumul de api poate s difere, si
pentru acest motiv este posibil si fie necesara intreruperea administrarii apei de baut i unele
puncte inainte de vaccinare pentru a se asigura faptul ca toate pasarile vor bea pe parcursul
perioadei de vaccinare,

* Pasdrile trebuie vaccinate o singura data prin administrarea unei singure doze.

o Inmod ideal, vaccinul trebuie administrat in volumul de apa consumat de pasari intr-o perioada de
pana la 2 ore. Introduceti vaccinul diluat in apd rece i proaspati intr-o proportie de 1 000 de doze
de vaccin n 20 - 40 de litri de apd pentru 1 000 de gaini. In cazul in care exista dubii, masurati
consumul de api din ziva premergitoare administrarii vaccinului.

— Administrati imediat pasarilor vaccinul reconstituit.
— Asigurati-va ci pasirile nu au acces la apa netratati pe parcursul perioadei de vaccinare.

Urmati cu atenfie instructiunile pentru administrarea corecta astfel incat toate pasarile si primeasca
doza corectd. O vaccinare insuficienta poate avea ca rezulatat o reducere a eficacitatii.

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

Nu au fost observate reactii adverse dupa administrarea unei supradoze 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



4.1 Codul ATCvet: QI01ADOA4.

AviPro Thymovac este conceput pentru a stimula imunitatea activa a gainilor reproducatoare si pentru
a transfera imunitatea pasiva la progeni.

5. INFORMATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.
5.2 Termen de valabilitate

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

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

A nu se congela.

A se proteja vaccinul reconstituit de lumina directd a soarelui si de temperaturile mai mari de 25 °C. A nu
se congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Natura componentefor ambalajului primar:

Vaccinul este disponibil in ambalaje cu urmétoarele dimensiuni:

Cutie din carton care contine 1 sau 10 flacoane din sticla de tip 1 cu 500, 1 000, 2 500, 5 000 sau
10 000 de doze per flacon. Aceste flacoane au un dop din cauciuc de tip I si sigilate cu o capsa din
aluminiu detasabila.

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 in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale i 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

130095

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 10/03/2009

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 Unjunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



Fueac ir. 3

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE DIN CARTON

{
ENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AviPgs MOVAC
Ligfifplt pentru administrare in apa de baut

1.

=

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 doza contine: virusul viu al anemiei infectioase a puilor de giina , tulpina Cux-1: 10%° - 10> DICTso.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

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

4. SPECII TINTA |

Gaini.

|5. INDICATH |

| 6. CAIDE ADMINISTRARE B

Administrare in apa de baut.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile

| 8. DATA EXPIRARII ]

Exp. {Il/aaaa}
Dupa reconstituire, a se utiliza in interval de: 2 ore

|9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE |

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

A nu se congela.

A se proteja vaccinul reconstituit de lumina directd a soarelui i de temperaturile mai mari de 25 °C. Anu
se congela.



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

A se citi prospectul inainte de utilizare,

Lll. 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.

LIS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Lohmann Animal Health GmbH

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

130095

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

|3. NUMARUL SERIE]

Lot {numair}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}




B. PROSPECTUL
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irea produsului medicinal veterinar
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2. Compozitie

Fiecare dozi contine:

Substanta activa:

Virus viu al anemiei infectioase a puilor de gaina, tulpina Cux-1: 10*° - 10°° DICTso*

*DICTso= doza infectioasd 50% pentru cultura tisulara: titrul de virus necesar pentru a produce
infectie In 50% dintre culturile de celule inoculate.

Aspect: liofilizat rosu-brun.

3. Specii tinta

Giini.

4. Indicatii de utilizare

Pentru protectia giinilor de reproductie incepand cu vérsta de 8 saptamani impotriva excretiei
virusului anemiei infectioase a puilor de gédina si transmiterii virusului prin oua.

Pentru aceastd imunizare activa.

Instalarea imunitatii: 4 saptdmani dupd vaccinare

Durata imunititii: 43 siptimani dupa vaccinare, demonstrata prin infectia de control.

Pentru protectia pasivi care le este conferitd progenilor impotriva semnelor clinice si a leziunilor de
anemie infectioasi a puilor de giini. Protectia progenilor este garantata pentru o perioada de pana la
51 siptimani dupa vaccinarea reproducitorilor, iar puii sunt protejati de la varsta de o zi (aga cum s-a
demonstrat prin infectia de control).

5. Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati numai animalele sandtoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Vaccinarea trebuie efectuati incepand cu vérsta de 8 saptamani, dar nu mai tarziu de 6 siptamani
inainte de inceperea ouatului, pentru a se asigura dezvoltarea imunitatii protectoare inainte de
inceperea ouatului.

Tulpina vaccinala se poate raspéandi la puii de gdini nevaccinati Intrucat puii vaccinati pot excreta
tulpina vaccinala prin fecale timp de cel putin 14 zile. Intrucét virusul poate sa provoace simptome
clinice la puii cu varste foarte mici, trebuie evitatd transmiterea la pasarile neprotejate. Precautii
speciale trebuie luate pentru a evita transmiterea tulpinii vaccinale gainile oudtoare, la pasarile care se

13



apropie de varsta de ouat si la pasarile cu vArste mai mici de 3 saptamani. Vaccinul nu trebuie uﬁfizat
in unitatile in care sunt crescute pasari de varste diferite. '

Evitafi stirile de stres Inainte, in timpul si dupi vaccinare.

Pentru a reduce riscul de infectie inainte de instalarea imunitatii, trebuie indepartat gunoiul, iar hala dé"* -
crestere a pasdrilor trebuie curatata intre generatii.

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

Vaccinul contine virus viu §i prin urmare, la manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat
echipament individual de protectie constind din manusi, ochelari sau echipament pentru protectia
ochilor, pentru a evita orice contaminare, spre exemplu, prin stropire sau varsare.

De asemenea, trebuie avuta grija la manipularea materiilor fecale ale pasirilor deoarece virusul
vaccinal poate fi excretat prin fecale timp de cel putin 14 zile.

Dupa utilizare, spalati si dezinfectati miinile si echipamentul.
Pasari oudtoare care produc oud:

Nu se va utiliza la pasdrile aflate in perioada de ouat i nu mai tarziu de sase siptimani Inainte de
inceperea ouatului.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului 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:
Nu au fost observate reactii adverse dupa administrarea unei supradoze de 10 ori mai mare.

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

7. Evenimente adverse

Gaini:
Nu sunt.

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

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

Pentru administrare prin apa de baut dupa reconstituire.
Trebuie administrata cate o doza fiecirei pasari.

Vaccinati dupd varsta de 8 saptimani, cu cel putin 6 siptimani inainte de inceperea ouatului.

14



dministrare:

n apa de baut:
arul de doze de vaccin si cantitatea de apd necesara (vezi mai jos). Nu impartifi
Imari pentru vaccinarea la mai mult de 1 hala sau sistem de addpare deoarece acest lucru

\Stabilh
flacdast

A
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e Asigurati-va ci apa de baut si toate conductele de alimentare, tevile, tubulatura, jgheaburile,
addpatoarele, etc. sunt bine curatate i fard urme de substante dezinfectante, detergenti, etc.

e Utilizati numai apa rece si proaspita, de preferat neclorinata si lipsita de ioni metalici. In apa poate
fi adaugat lapte praf degresat (cum ar fi, < 1% grésime) (2 - 4 grame la litru) sau lapte degresat 20
- 40 ml la litrul de apd) pentru a se imbunatafi calitatea apei $i pentru a creste stabilitatea virusului.
Aceasta procedurd trebuie efectuatd cu cel putin 10 minute inainte de reconstituirea vaccinului.

o Deschideti flaconul de vaccin sub apa si reconstituiti complet continutul. Trebuie avuta o grija
deosebita pentru golirea completa a flaconului si a capacului acestuia prin clatirea acestora in apa.

e Permiteti consumul apei astfel incat nivelurile din addpatoare sa fie minime Inainte de
introducerea vaccinului. Toata tubulatura trebuie golitd de apa simpl3, astfel incat adapatoarele sa
contind numai apa cu vaccin. Daci incd mai existd apa in conducte, aceasta trebuie evacuata
inainte de introducerea vaccinului.

e Administrati vaccinul pe o perioada de (pani la) 2 ore, asigurdndu-va ci toate pasarile vor bea in
aceastd perioada. Comportamentul pasirilor in ceea ce priveste consumul de apa poate sa difere, si
pentru acest motiv este posibil si fie necesard intreruperea administrarii apei de baut in unele
puncte inainte de vaccinare pentru a se asigura faptul ca toate pasarile vor bea pe parcursul
perioadei de vaccinare.

e Pisirile trebuie vaccinate o singurd data prin administrarea unei singure doze.

e In mod ideal, vaccinul trebuie administrat in volumul de apa consumat de pasari intr-o perioada de
pani la 2 ore. Introduceti vaccinul diluat in apa rece si proaspata intr-o proportie de 1 000 de doze
de vaccin in 20 - 40 de litri de apa pentru 1 000 de giini. In cazul in care exist dubii, masurati
consumul de api din ziua premergatoare administrarii vaccinului.

— Administrati imediat pasarilor vaccinul reconstituit.
— Asigurati-vi ci pasdrile nu au acces la apa netratata pe parcursul perioadei de vaccinare.

Urmati cu atentie instructiunile pentru administrarea corecta astfel incét toate pasirile s primeasca

doza corecti. O vaccinare insuficientd poate avea ca rezultat o reducere a eficacititii.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Nu se va utiliza la pasirile aflate in perioada de ouat si nu mai tirziu de sase sdptdmani inainte de
inceperea ouatului.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

15



A nu se lasa la vederea si indemana copiilor. s
[

A se péstra si transporta in conditii de refrigerare (2°C — 8°C). A se proteja de lumina dlrecti,xao
soarelui. A nu se congela. i
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirrii marcati pe etichet. i

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore
A se proteja vaccinul reconstituit de lumina directa a soarelui si de temperaturile mai mari
nu se congela.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in 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. 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 ambalajelor
130095

Natura componentelor ambalajului primar:

Vaccinul este disponibil in ambalaje cu urmatoarele dimensiuni:

Cutie din carton care contine 1 sau 10 flacoane din sticla de tip 1 cu 500, 1 000, 2 500, 5 000 sau 10
000 de doze per flacon.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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 si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Lohmann Animal Health GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Germania

Tel: +40 376300400

PV .ROU@elancoah.com
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ih}rea loturilor de gaini de reproductie induce imunitate impotriva infectiilor provocate de virusul

infectioase a puilor de gaina. Aceasta previne excretia virusului, prevenind transmiterea

Ja la oud i pe cea orizontala prin fecale. Reproducétorii sunt vaccinati la o varsta la care virusul
i infectioase a puilor de gdind nu mai provoaci simptome clinice, scopul vaccinrii fiind acela

Zaffipotriva infectiei in perioada dintre momentul eclozarii si cel al dezvoltarii propriei rezistente
impotriva anemiei infectioase a puilor de géina.






