REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. NUMELE PRODUSULUI IMUNOLOGIC VETERINAR

BELGA-POX ) SR,
Vaccin viu, liofilizat contra variolej la porumbei. "

2. COMPOZITIA CANTITATIVA SI CALITATIVA
1 doz& contine:

Substante active:

- Virus viu atenuat - variola porumbeilor tulpina IP72: min. 103° DIEs; - max. 105
DIEsp.

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

@ 3. FORMA FARMACEUTICA
Vaccin viu liofilizat.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta:
Porumbei tineret si adulti.

4.2.Indicatii de utilizare cu specificarea speciilor finta:

Profilaxia specific a variolei Ia porumbei, '

Vaccinarea preventivi si de necesitate contra variolei |a porumbei se va efectua la
varsta de minim 6 saptamani.

Imunizarea incepe si se instaleze dup4 7 zile si este deplind dups 21-28 zile post
vaccinare; imunitatea dupa vaccinare dureaz# minim 6 luni

4.3. Contraindicatii

Nu se vaccineaza porumbeii adulti inainte de Imperechere, porumbeii de curse, in
sezonul de curse, porumbei cu boli infectioase si parazitare sau cy deficiente
nutritionale si metabolice.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie
Nu exista. '

4.5. Precautii speciale pentru utilizare la animale
Un raspuns imun bun este rezultatul unei componente antigenice puternice si a unui
sistem imun competent al organismului.

Vaccinul se administreazs numai la porumbei clinic sanatosi. :
Se recomand3 ca porumbeii dintr-un adapost s3 fie vaccinati in aceeasi zi. s




Imunogenicitatea vaccinului poate fi redusa prin o manipulare si depozitare
necorespunzatoare a vaccinului sau 0 administratie gresita.

Tlmpul optim de vaccinare se stabileste in functie de situatia epidemiologicé a
" efectivelor de pasari si a zonei unde acestea sunt crescute, si este stabilit de medicul
* veterinar, care asigurd supravegherea efectivelor.

Este necesar ca dupd terminarea concursurilor de zbor sau expozitii sa fie controlati
clinic pentru a preveni introducerea in crescitorie a unor boli contractate in aceste
perioade de contact cu alti porumbei.

Dup4 vaccinare porumbeii nu se scot la zbor pentru cel putin 14 zile.

Precautii speciale de siguranta care trebuie luate de persoana ce administreaza
produsul medicinal veterinar la animale
Nu este cazul.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Consecutiv vaccinarii antivariolice apar la 5-10 zile reactii locale specifice vaccinarii
sub forma de reactie foliculara in cazul administrarii vaccinului prin badijonarea pielii
dupa deplumare sau sub forméa de noduli variolici delimitati sau confluenti, cu marime
variabild, In functie de receptivitate si varsta porumbeilor vaccinatj.

Daca apar leziuni in alte zone ale corpului la pasdrile vaccinate, trebuie anuntat
medicul veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in
timpul unui tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate

i

4.7. Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau in timpul ouatului
Nu se vaccineaza porumbeii in perioada de ouat.

4.8.Interactiuni cu alte medicamente sau aite forme de interactie

Nu sunt suficiente informatii privind siguranta si eficacitatea acestui produs
administrat simultan cu alte produse imunologice. Nu se recomanda administrarea de
vaccinuri cu 10- 14 zile inainte si dupa vaccinarea cu Belga Pox.

4.9.Cantitati de administrat si calea de administrare

Vaccinul Belga Pox se aplica individual prin badijonarea pielii de pe partea anterioara
a gambei cuprinzand cel putin 5 foliculi dup& deplumare.

Vaccinul se reconstituie prin introducerea diluantului in flaconul cu vaccin liofilizat,
corespunzator numarului de doze de pe flacon. Doza vaccinalad este de 0,04 ml
pentru administrare prin badijonare.

4.10.Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Nu s-a inregistrat simptome clinice sau alte semne la o doz& mai mare decat doza
recomandata.

4.11. Timp de asteptare
Zero zile.




5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Cod ATC vet: QIO1ED e
Vaccinarea cu vaccin variolic aviar Belga Pox induce la porumbeii vaccinatio. - -
imunitate activa cu o durata de 6 Juni . o
Imunitatea incepe sa se instaleze 7 Zile dupd vaccinare datorit imunitatii celulare SRS
locale si este deplind dups 21-28 zile Lo
Raspunsul imun umoral poate fi detectabil dups 7-10 zile de Ia administrarea
vaccinului. :

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1. Lista de excipienti

- Stabilizator PDZ (ST3)
- Hidrolizatde cazein3

- Glutamat monosodic 0.10%
- Lactoza

- Fosfat dipotasic

- Fosfat monopotasic

- Apa purificata

- Diluant glicerinat

- Fosfat monopotasic

- Fosfat disodic

- Clorura de sodiu

- Glicerina anhidra

- Apa purificaty -

6.2. Incompatibilititi majore
In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie
administrat concomitent cu alte produse medicinal veterinare.

6.3. Valabilitate

- Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vanzare: 24 |uni.

- Perioada de valabilitate dupa reconstituire in diluant: 2 ore.

6.4. Precautii speciale de depozitare

A se péstra la temperatura de 2 - 8 °C, ferit de lumina solara directs.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla tip 11, inchise cu dop de cauciuc halogenobutilic si sigilate cu capsa

din aluminiu, cu x 3, 6 sau 10 m| (10, 25, 50 100 doze).
Flacon PP x 3 ml si 10 m! pentru diluantul glicerinat,

Ambalaj secundar: Cutii PVCX10 flacos i,
S Baxurix 36160 flacoane x 10 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.




6.6. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA DESEURILOR
PROVENITE DIN UTILIZAREA UNOR ASTFEL DE PRODUSE

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea
_unor astfel de produse medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu
cerintele locale. )

7. DEIINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.N. INSTITUTUL PASTEUR SA

Calea Giulesti 333, 060269, Bucuresti, ROMANIA

Tel: +4021-2206486

Fax: +4021-2206915

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
11.03.2013

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Octombrie 2015

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE:
Produsul se elibereaza numai cu prescriptie medicala veterinara.
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Cuti PVC x 10 flacoane x 3 m, 6 .
Baxuri'x 36 / 60 flacoane x 10 ml.

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR /

1. DENUMIREA PRODUSULUI IMUNOLOGIC MEDICINAL VETERINAR

BELGA POX - Vaccin viu liofilizat contra variolei la porumbei.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S| AALTOR SUBSTANTE
1 doza contine:
Substanta activa:

Virus viu atenuat - variola porumbeilor - tulpina IP72 cu titrul minim de 10°% DIEs,
maxim 10*°DIEsq. .

3. FORMA FARMACEUTICA
Vaccin viu liofilizat.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
Cutii PVC x 10 flacoane x 3 ml, 6 ml.
Baxuri x 36 / 60 flacoane x 10 ml.

5. SPECII TINTA
Porumbei adulii si tineret.

6. INDICATII

Profilaxia specifica a variolei la porumbei.

Vaccinarea preventiva si de necesitate contra variolei a porumbei se va efectua la
varsta de minim 6 s&ptamani.

Imunizarea incepe s se instaleze dupd 7 zile si este deplind dups 21-28 zile post
vaccinare; imunitatea dupa vaccinare dureaza minim 6 luni.

7.MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE
Cititi prospetul produsului inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.

9. ATENTIONARI SPECIALE
Cititi prospectul inainte de utilizare.




10. DATA EXPIRARII
Exp. luna/ an.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire in diluant: 2 ore

~~11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
....A'se pastra la frigider 2 - 8 °C.

A se pdstra si transporta Tn condiii de refrigerare.
A se pastra In containerul original bine inchis.
A se pastra de lumina solaré directa.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminare: Citi{i prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" $1 CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $§! UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se administreazd numai pe baza de prescriptie medicala.

14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR"
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15.NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

S.N. INSTITUTUL PASTEUR SA

Calea Giulesti 333, 060269, Bucuresti, ROMANIA

Tel: +4021-2206486

Fax: +4021-2206915

16.NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS




i

BELGA POX

Vaccin viu, liofilizat contra.varioleij la porumbei . - " .

oo s

1. Numele si adresa detinatorului autorizatiei de comercializaresia .
detinatorului autorizatiei de fabricatie, responsabil pentru elibera A:¥:
seriilor de produs, daci sunt diferite:

DETINATORUL AUTORIZATIE!I DE COMERCIALIZARE

S.N. INSTITUTUL PASTEUR SA,
Calea Giulesti 333, 060269,
Bucuresti, ROMANIA

Tel: (+4021)220 6486
Fax: (+4021)220 6915

PRODUCATOR PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

S.N. INSTITUTUL PASTEUR SA,
Calea Giulesti 333, 060269,
Bucuresti, ROMANIA

Tel: (+4021)220 6486
Fax: (+4021)220 6915

2. Denumirea produsului medicinal veterinar:
BELGA POX - Vaccin viu, liofilizat contra variol;ei la porumbei.
3.Declararea substantelor active si a altor ingrediente

1 doza contine:

- Substanta activa:

- Virus viu atenuat - variola porumbeilor - tulpina IP72 cu titrul minim de 10%
DIEso maxim 10*°DIEs,,

4. Indicatii

Profilaxia specifica a variolei la porumbei.

Vaccinarea preventivs si de necesitate contra variolei la porumbei se va
efectua la varsta de minim 6 saptamani.

Imunizarea incepe s3 se instaleze dupa 7 zile si este deplina dupa 21-28 zile
post vaccinare; imunitatea dupa vaccinare dureaza minim 6 luni.

5. Contraindicatii

Vaccinarea nu se face la porumbeii cu bol infectioase si parazitare sau cu
deficiente nutritionale si metabolice, inainte de imperechere sau in sezonul de
curse.

6. Reactii adverse ey
. e . T . . . N O
Consecutiv vaccinarii antivariolice apar la 7-10 zile reactii locale specifice ¢ N

P N
vaccinarii sub forma de foliculita specifica Ia administrarea prin metoda de /* Pge. B3
badijonare si sub forma de noduli variolici, delimitatj sau confluenti, cu ma ., %)
N7

<




variabila.

Daca la pasarile vaccinate apar alte reactii decat cele descrise, trebuie anuntat
medicul veterinar. ~

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 ammale care prezinta reactii adverse in
timpul unui tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai 'mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000
animale) i

- Rare (mai muit de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile
izolate

7. Specii tinta
Porumbei tineret si adulfi.

8.Posologie si cai de administrare

Vaccinul contra variolei la porumbei BELGA POX se administreaza individual la
toate rasele de porumbei incepand cu varsta de 6 saptdamani, adultii se
vaccineaza cu 4 saptamani inainte de imperechere.

Vaccinul se apllca prin badijonarea pielii de pe fata anterioara a gambei
cuprinzind cel putin 5 foliculi, dupa deplumare. Doza vaccinala este
reconstituita in 0,04 ml diluant glicerinat.

Vaccinul se reconstituie prin introducerea diluantului in flaconul cu
vaccin liofilizat, corespunzator numarului de doze.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Schema de vaccinare 1ste stabilita de medicul veterinar care
cunoaste situatia epidemiologica a efectivelor si zonei unde sunt crescute
acestea.

Dispozitivele de vaccinare se vor verifica atat inainte de vaccinare cat si in
timpul operatiunii de vaccinare pentru a se inocula doza corectd 0,04 ml pentru
administrarea prin badijonare.

Vaccinul reconstituit se va-utiliza in maxim 2 ore si va fi ferit de lumina si
caldura.

Verificarea eficientei vaccinarii se apreciaza la 7-10 zile dupa vaccinare in
funclie de intensitatea reactiei locale (prezenta foliculitei specifice sau a
nodulilor variolici specifici).

10. Timp de asteptare
Zero zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

- A se pastra si transporta in conditii de temperatura 2-8 °C.
- A se proteja de lumina solara directa.

-A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

- Perioada de valabilitate dupa reconstituire in diluant: 2 ore
- A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe eticheta.

12.  Atentionari speciale
Atentionari speciale pentru fiecare specie
Nu exista.




Precautii speciale pentru utilizare la animale .

Un raspuns imun bun este rezultatul unei componente antigenice puternice si a
unui - ;’ﬁ A
sistem imun competent al organismului. Ll

Vaccinul se administreaza numai la porumbei clinic sanatosi.
Se recomanda ca porumbeii dintr-un addpost sa fie vaccinati in aceeasi zi.

Imunogenicitatea vaccinului poate fi redusa prin o manipulare si depozitare
necorespunzatoare a vaccinului sau o administratie gresita.

Timpul optim de vaccinare se stabileste in functie de situatia epidemiologica a
efectivelor de paséri si a zonei unde acestea sunt crescute, si este stabilit de
medicul veterinar, care asigurs supravegherea efectivelor.

Este necesar ca dup& terminarea concursurilor de zbor sau expozitii sa fie
controlati clinic pentru a preveni introducerea in crescitorie a unor boli
contractate Tn aceste perioade de contact cu alti porumbei.

Dupa vaccinare porumbeii nu se scot la zbor pentru cel puiin 14 zile.

Precautii speciale de siguranti care trebuie luate de persoana ce
administreaza produsul medicinal veterinar la animale
Nu este cazul.

Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Consecutiv vaccindrii antivariolice apar la 5-10 zile reactii locale specifice
vaccindrii sub formé de reactie foliculara in cazul administrarii vaccinului prin
badijonarea pielii dupa deplumare sau sub formé& de noduli variolici delimitai
sau confluenti, cu mérime variabild, in functie de receptivitate si varsta
porumbeilor vaccinati.

Daca apar leziuni in alte zone ale corpului la pasarile vaccinate, trebuie anuntat
medicul veterinar. :

Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau in timpul ouatului
Nu se vaccineaza porumbeii in perioada de ouat.

Interactiuni cu alte medicamente sau alte forme de interactie

Nu sunt suficiente informatii privind siguranfa si eficacitatea acestui produs
administrat simultan cu alte produse imunologice. Nu se recomanda
administrarea de vaccinuri cu 10- 14 zile inainte $i dupd vaccinarea cu Belga
Pox.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu s-a Tnregistrat simptome clinice sau alte semne la 0 doza mai mare decét
doza ‘

recomandata.

Incompatibilitdti majore
In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie
administrat concomitent cu alte produse medicinal veterinare.

13. Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a
deseurilor




Medicamentele nu trebuie aruncate Tn ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la
protectia mediului.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea
.urior astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

* 14.Date in baza cirora a fost aprobat ultima data prospectul
Octombrie 2015

15.Alte informatii

Flacoane din sticla tip I, inchise cu dop de cauciuc halogenobutilic si sigilate cu
capsa din aluminiu, cu x 3, 6 sau 10 ml (10, 25, 50 100 doze).

Flacon PP x 3 ml si 10 ml pentru diluantul glicerinat.

Ambalaj secundar; Cuti
Sl ax 60.flacoan

Nu toate dlmensiuniléwde ‘ambaléj 'pc\j‘t' fi comercializate.

ol

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam
sa contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.






