REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
BIAROMVAC - PA

Vaccin viu liofilizat contra bursitei infectioase aviare

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
BIAROMVAC—-PA- Vaccin viu liofilizat contra bursitei infectioase aviare.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Ingrediente active/doza: is
virusul viu al bursitei infectioase aviare, tulpina atenuati PA, cu titrul minim 10”°DIEs,

si titrul maxim 10*°DIEs,

Adjuvanti
Pentru Lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.!

3. FORMA FARMACEUTICA
Vaccinul BIAROMVAC -PA se prezintd ca o peletd compacta de culoare brun-roscata.

Dupa reconstituire cu diluantul corespunzator, vaccinul se prezinti ca un lichid de culoare brun-
roscata cu o ugoara turbiditate.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta: giini.

4.2. Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinti

Vaccinarea géinilor in vederea prevenirii mortalitatii, simptomelor clinice si/sau leziunilor specifice
bursitei infectioase aviare, in zonele si unititile avicole cu presiune infectioasa mare.

Imunitatea indusa de vaccin se dezvolta in 2 sdptiméni dupa administrare si atinge nivelul optim,

dupa vaccinarea de rapel.
Durata imunitétii pentru puii de carne este pand la sfargitul exploatirii, iar pentru pasarile adulte,

pentru o periodd normala de ouat.
Nivelul §i durata imunizarii sunt influentate de starea de sinitate §i conditiile de intretinere a

efectivelor de pasari.

4.3 Contraindicatii

Nu se vor vaccina decét pisarile sanitoase, mentinute in conditii de zooigiena si alimentatie
corespunzatoare.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Tulpina vaccinali se poate raspandi la pasirile nevaccinate.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Se vaccineazd numai pasdrile sanitoase. A se aplica procedurile aseptice obisnuite. A se utiliza numai
echipament aseptic, fard urme de dezinfectant, pentru pregitirea si administrarea vaccinului.

Timpul optim de vaccinare depinde de situatia epidemiologica a efectivelor si a zonei unde sunt crescute
pasérile fiind evaluat sub directa coordonare a medicului veterinar care asigur supravegherea sanitara veterinara
pe baza determindrii statusului imunologic. In vederea asigurarii eficienfei maxime a vaccindrii se va proceda la
reducerea presiunii infectioase prin masuri de profilaxie generald, stabilirea momentului optim de aplicare si
cresterea rezistentei nespecifice a efectivelor printr-o furajare si ingrijire corespunzitoare.

Eficacitatea este influentatd de prezenta anticorpilor derivati maternal.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
Personalul care manipuleazd produsul medicinal veterinar trebuie si poarte echipament de
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protectie compus din: cizme de cauciuc, halat, boneta, manusi. e

In caz de injectare accidentald a personalului operator cu acest produs se solicita sfatul medicului
caruia i se aratd prospectul sau eticheta produsului. '

Personalul operator cu sensibilitate cunoscuti la unul din ingredientele produsului trebuie s
evite contactul cu acesta.

4.6. Reactii adverse

Vaccinul BIAROMVAC PA nu produce reactii generale postvaccinale.

4.7. Utilizarea in perioada ouatului

A nu se folosi la géini in perioada de ouat.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiuni

Poate fi utilizat impreuna cu alte vaccinuri specifice la pui (contra bolii de Newcastle, Sindromul
caderii oatului).

4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare

Vaccinul BIAROMVAC-PA se poate administra individual, pe cale oculoconjunctivald sau
orald si in mas3, in apa de baut.

in vederea asigurdrii dozajului la administrarea individuald, oculo-conjunctivald sau per os, se
verificd obfinerea a 20 picaturi de vaccin pentru 1 ml.

Pentru administrarea individuald oculo-conjunctivald doza de 0,1 ml, administratd prin instilare
(céte o picaturd) in fiecare ochi sau se introduc céte doud picituri pe cioc.

Pentru administrarea in apa de baut (in mas3), fiecare doza de vaccin trebuie si se regdseasca in
20-40 ml de apa de baut, in functie de varsta puilor si de rasa.

Apa de béut trebuie sa fie curati si si nu contini dezinfectanti (in special clor). Pentru protectia
virusului vaccinal se recomanda addugarea in api a 0,2-0,5% lapte degresat. Se recomand dieta hidrica
de 2-3 ore in functie de anotimp si asigurarea unui front de adipare corespunzitor.

Virsta la care puii de gdina pot fi vaccinati depinde de nivelul anticorpilor maternali pe baza
determindrii statusului imunologic si de aceea vaccinarea se face in functie de categoria puilor si de
modul cum au fost vaccinate efectivele de productie. Daci parintii au fost vaccinati cu vaccinuri vii
contra BIA, puii broileri se vaccineazi la varsta de 7-14 zile, iar tineretul de inlocuire la varsta de
14-21 de zile. Daca parintii au fost vaccinati cu vaccinuri inactivate contra BIA, puii broileri se
vaccineaza la vérsta de 14-17 zile, iar tineretul de inlocuire la 21-28 de zile.

4.10. Supradozarea

Nu s-au semnalat cazuri de reactii adverse generale sau locale,dupi administrarea a 10 doze de
vaccin/pasére.

4.11. Timp de asteptare

Pentru carne 0 zile.

Pentru oua 0 zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Vaccinul BIAROMVAC -PA se foloseste in imunoprofilaxia bursitei infectioase aviare, in zonele

si unitdtile avicole cu presiune infectioasa foarte mare si evolutie grava a bolii.

Viérstele la care puii pot fi vaccinati depind de nivelul anticorpilor maternali, pe baza determindrii
statusului imunologic si de aceea vaccinarea se va face in functie de categoria puilor si de modul cum au
fost vaccinate efectivele de reproductie.

Cod ATC: QI 01 AD 09

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Lactoza (Lactalbumina hidrolizat), Peptona, Glutamat de sodiu, Gelatina, Sorbitol,

Fosfat disodic, apa purificati.
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6.2 Incompatibilititi
o A nu se amesteca cu un alt produs medicinal veterinar.

© 6.3. Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal, veterinar, asa cum este ambalat pentru

vénzare - 18 luni.
Perioada de valabilitate dupi reconstituire: 3 ore.
6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se péstra i transporta in conditii de refrigerare, la temperaturi cuprinse intre +2/+8°C.

A nu se congela.
A se proteja de lumina directa.
A nu se utiliza dupd data de expirare inscrisi pe eticheta flaconului.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Vaccinul se livreaza in flacoane sau fiole de sticla sterile, clasa hidrolitica I, contindnd 50, 100,

250, 500, 1000, 2000, 3000, 5000 de doze. Pentru administrare individuald vaccinul se livreaza insotit de
diluantul corespunzator numirului de doze. Flacoanele sunt inchise cu dopuri de cauciuc atoxic
alimentar sterile si sigilate cu capse de aluminiu.

6.5.1. Forma de prezentare:

- cutie x 120 flacoane (3 ml) x 50, 100, 250, 500, 1000 doze.

- cutie x 50 flacoane (8 ml) x 2000, 3000, 5000 doze.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate!
6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a deseurilor

Pentru protectia mediului produsul rimas neutilizat sau degeurile nu trebuie aruncate in ape
reziduale sau resturi menajere, ci depuse in locuri special amenajate. Distrugerea deseurilor se realizeazi
prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat, autorizat pentru utilizare de

cétre autoritdtile competente.

7. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE
ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov

E-mail: romvac@romvac.ro;

Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07;

021.350 31 09; 021.352 00 70;

Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84

Fax Livriri: 021.350 31 11

Website: www.romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI
1981

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
03.2012

11. INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE.
Se elibereazd numai pe bazi de prescriptie medicala.
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MODELE DE ETICHETE

pentru vaccinul BIAROMVAC -PA

Ambalaj primar (flacon din sticli x 50, 100, 250, 500, 1000, 2000, 3000 si 5000 doze)

1. Denumirea produsului medicinal veterinar:
BIAROMVAC -PA
2. Cantitatea de substanti activi (per dozi de vaccin reconstituit):
Virusul bursitei infectioase cu titrul minim | 03’5D1E5o§i
titrul maxim 10°°DIE sodozd vaccinald
3. Continut pe unitate de greutate, volum sau numar de doze:
Flacon din sticld cu 50, 100, 250, 300, 1000, 2000, 3000 si 5000 doze.
4. Cale de administrare: - pe cale individuals
o oculo-conjunctival
O peros
- pe cale masald
O prin apa de bdut
Timp de asteptare: pentru carne zero zile; pentru oud zero zile
Numirul seriei: ..................
Data expirarii: ZZ/L1/A444
Perioada de valabilitate dupd reconstituire este de 3 ore.
8. Mentiunea: Numai pentru uz veterinar!
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Etléheta sééundaré (cutie x 50, 100, 250, 500, 1000, 2000, 3000 $i 5000 doze)
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"*'1.%Denumirea produsului medicinal veterinar:

BIAROMVAC PA - vaccin viu, liofilizat, contra bursitei infectioase aviare
Declararea substantei active si a altor ingrediente
Fiecare dozi de vaccin reconstituit contine:

Substanta activi:

Virusul bursitei infectioase aviare tulpina PA
cu titrul minim 10>’ DIEs, Si
titrul maxim 10°°DIE sodozd vaccinald
Forma farmaceutica: Peletd compacti de culoare brun-roscatd
Dimensiunile ambalajului:
- cutie x 120 flacoane (3 ml) x 50, 100, 250, 500, 1000 doze.
- cutie x 50 flacoane (8 ml) x 2000, 3000, 5000 doze.
Specii tinta: Gdind
Indicatii: se foloseste in profilaxia specifica a bursitei infectioase aviare.
Mod si cale de administrare:- pe cale individuald
o oculo-conjunctival
o oral
- pe cale masald
o prin apa de baut
Timp de asteptare: pentru carne zero zile; pentru oud zero zile
Atentioniri speciale: Nu sunt.

. Data expirarii: ZZ/LL/AAAA

Dupd reconstituire, vaccinul se va utiliza in maximum 3 ore

Conditii speciale de depozitare:

La +2/+&°C, ferit de lumind. A nu se congela.

Precautii speciale pentru eliminare a produselor neutilizate sau a deseurilor:

Cititi Prospectul inainte de utilizare!

Mentiunea: NUMAI PENTRU UZ VETERINAR! si conditii sau restrictii privind eliberarea si
utilizarea, dupa caz:

Se elibereazd numai pe bazd de prescriptie (refetd medicald)

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR!

14. Mentiunea: A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR!

ANUSE LASA LA INDEMANA COPIILOR!

15. Numele si adresa detinitorului Autorizatiei de Comercializare:

16.
17.

ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. llfov
E-mail: romvac@romvac.ro;
Telefon: 021.350 31 06, 021.350 31 07;021.350 31 09: 021.352 00 70;
Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84; Fax Livrdri: 021.350 31 11
Website: www.romvac.ro
Numarul Autorizatiei de Comercializare: ...
Numairul seriei de produs: <serie>
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PROSPECTUL PRODUSULUI
BIAROMVAC-PA

Vaccin viu liofilizat contra bursitei infectioase aviare

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE
ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov
Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07;
021.350 31 09; 021.352 00 70;
Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84
Fax Livriri: 021.350 31 11
E-mail: romvac@romvac.ro
Website: www.romvac.ro

DENUMIREA PRODUSULUI
= BIAROMVAC-PA— vaccin viu liofilizat contra bursitei infectioase aviare.

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Ingrediente active/dozi:
- virusul viu al bursitei infecfioase aviare, tulpina atenuati PA, cu titrul minim 10° *DIEs
si titrul maxim 105’5DIE50_
Adjuvanti: Stabilizator, suport protector de liofilizare (petond, lactozd)

. INDICATII

Vaccinul BIAROMVAC PA se foloseste pentru imunizarea activi a gdinilor in vederea
prevenirii mortalitafii, simptomelor clinice gi/sau leziunilor specifice bursitei infectioase aviare in
zonele si unititile avicole cu presiune infectioasd medie.

Imunitatea indusa de vaccinul BIAROMVAC PA se dezvolti in 2 sdptdmani dupd administrare si
atinge nivelul optim dupa vaccindrile de rapel. Durata imunitdtii pentru puii de carne este pani la
sfarsitul exploatrii, iar pentru pésirile adulte pentru o perioadd normald de ouat. Durata si
nivelul imunitatii sunt influentate de starea de sinitate a pasdrilor, de conditiile de zooigiena si

de intervalul dintre vaccinari.

. CONTRAINDICATII
Nu se vor vaccina decét pésarile clinic sinitoase, mentinute in conditii de zooigiena si

alimentatie corespunzitoare.

. REACTII ADVERSE
Vaccinul BIAROMVAC PA nu produce reactii generale postvaccinale.

. SPECII TINTA
Gaini.
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DOZE MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Vaccinul BIAROMVAC PA se poate administra individual, pe cale oculo-conjunctivald sau

corala si in masa, in apa de baut.

~ Pentru administrarea individuald oculo-conjunctivali fiecare dozi de vaccin se reconstituie in 0,1

10.

11.

12.

ml diluant se instileazd cate o picéturd in fiecare ochi sau se introduc doud picéturi pe cioc.
Pentru administrarea in masa fiecare doza de vaccin se reconstituie in 20-40 ml de apa de baut, in
functie de varsta puilor si de rasé.

Apa de baut trebuie si fie curatd si sd nu contind dezinfectanti (in special clor). Pentru
imunizarea a 1000 pui, vaccinul (I flacon x 1000 doze) va fi reconstituit $i administrat in 20-30
litri apa de baut. In vederea protectiei virusului vaccinal se recomand3 adiugarea in api a 0,2-
0,5% lapte degresat. Este necesard o dieta hidrica de 2-3 ore in functie de anotimp §i asigurarea
unui front de addpare corespunzitor.

Virsta la care puii pot fi vaccinati depinde de nivelul anticorpilor maternali pe baza determinarii
statusului imunologic si de aceea vaccinarea se face in functie de categoria puilor si de modul
cum au fost vaccinate efectivele de reproductie. Daca périntii au fost vaccinati cu vaccinuri vii
contra BIA, puii broileri se vaccineaza la varsta de 7-14 zile, iar tineretul de inlocuire la varsta de
14-21 de zile. Daca périntii au fost vaccinati cu vaccinuri inactivate contra BIA, puii broileri se
vaccineaza la varsta de 14-17 zile, iar tineretul de inlocuire la 21-28 de zile.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se recomanda dietd hidricd de 2-3 ore in functie de anotimp si asigurarea unui front de adapare
corespunzator.

Timpul optim de vaccinare depinde de situatia epidemiologica a efectivelor si a zonei unde sunt
crescute pasirile, fiind evaluat sub directa coordonare a medicului veterinar, care asigurd
supravegherea sanitard veterinari pe baza determindrii statusului imunologic. in functie de aceste
rezultate se vor efectua una, doud sau mai multe vaccinari de rapel.

in vederea asigurarii dozajului, la administrarea individuala, oculo-conjunctivala sau per os, se
verificd obtinerea a 20 picdturi de vaccin pentru 1 ml.

Dupd reconstituire vaccinul se prezinta ca un lichid de culoare brun-rosietic.

Vaccinul reconstituit se va utiliza in 3 ore.

TIMP DE ASTEPTARE
Pentru carne: 0 zile. Pentru oud: 0 zile.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.

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

A nu se congela.

A se proteja de lumina direct.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire: 3 ore.

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisi pe eticheta flaconului.

ATENTIONARI SPECIALE
Tulpina vaccinald se poate raspandi la pasarile nevaccinate. Se vaccineazd numai pasirile

sanatoase. A se aplica proceduri aseptice obisnuite. A se utiliza numai echipament aseptic, fard
urme de dezinfectant, pentru pregitirea si administrarea vaccinului. Eficacitatea este influentatd
de prezenta anticorpilor derivati maternal. Se vor respecta normele generale de conduita privind
manipularea produselor biologice veterinare.

In cazul unei injectdri accidentale cu acest produs solicitati sfatul medicului si prezentati-i

prospectul produsului sau eticheta chiar daci a fost injectati o cantitate redusa de prod)sf—:““
/ } -‘.j.;




13.

14.

15.

A nu se folosi la gaini in perioada de ouat.
Poate fi utilizat impreund cu alte vaccinuri specifice la pui (contra bolii de Newcastle,

Sindromului caderii ouatului).

Nu sunt informatii disponibile cu privire la siguranta si eficacitatea acestui vaccin, atunci cénd
este folosit impreuni cu un altul.

Vaccinul nu se amestecd in acelasi recipient cu alte produse medicinale in timpul administririi
(cu exceptia diluantului).

Nu s-au semnalat cazuri de reactii adverse generale sau locale dupi administrarea a 10 doze de

vaccin/pasdre.

PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR

Pentru protectia mediului, flacoanele cu produs rimas neutilizat, flacoanele goale sau alte deseuri
sunt tratate cu un dezinfectant adecvat, neutralizate prin fierbere sau ardere si nu trebuie aruncate
in ape reziduuale sau la resturi menajere, ci in locuri special amenajate.

DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA OARA PROSPECTUL

ALTE INFORMATII
Dimensiunea ambalajului:
Vaccinul BIAROMVAC PA se livreazi in flacoane cu 50, 100, 250, 500, 1000, 2000, 3000,
5000 de doze:
- cutie x 120 flacoane (3 ml) x 50, 100, 250, 500, 1000 doze.
- cutie x 50 flacoane (8 ml) x 2000, 3000, 5000 doze.
Pentru administrare individuald vaccinul se livreazi insotit de diluantul corespunzitor numarului
de doze, care este o solutie salind tamponati. Corelarea datei de vaccinare cu titrul anticorpilor
contra V. BIA si cu presiunea infectioasi din ferma, asigurd o bund imunizare (protectie
specifica).
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Dispozitii legale:
- ase elibera numai pe baza de prescriptie medicala veterinari.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs biologic veterinar vi rugdm si contactati

reprezentantul local al detinatorului Autorizatiei de Comercializare.

Rugim a insofi orice reclamatie cu numirul de serie inscris pe eticheta flaconului.
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