REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BIOCOM P Vet suspensie injectabila pentru nurci

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Per doza (de 1 ml):

Substante active:

Virusul enteritei nurcilor inactivat, tipurile 1 si 2 > 1 PDso"
Toxoid de Clostridium botulinum de tip C > 40 PDgo"
Serotipuri de Pseudomonas aeruginosa inactivate:
Serotip 5 PAB™ >1RP™
(Tulpinile PASG-485 si PASM-485-P)
Serotip 6 PAB™ >1RP”
(Tulpinile PA6G-485, PA6M-485-JA si PA6M-485-
Serotip 7 - 8 PAB™™ , >1RP”

(Tulpinile PA7G-485 si PA7TM-485-347)

" PDgo = Doza care protejeaza cel putin 80 % din animale
" RP = unitate potenta reiative
"7 PAB = Pseudomonas aeruginosa bacteriei

Adjuvant:

Hidroxid de aluminiu 0,8 - 1,7 mg Al
Excipienti:

Tiomersal 0,1 £0.05 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA
Suspensie injectabild

Dupa agitare, produsul este o suspensiec omogend galbuie fira particule vizibile.



4.2

4.3

4.4

4.5

TATI CLINICE

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a nurcilor de la varsta de 6 saptamani in scopul reducerii mortalitatii si
a simptomelor clinice cauzate de virusul enteritei nurcilor, tipurile 1 si 2, toxina de tip C
Clostridium botulinum si serotipurile 3, 6 si 7-8 de Pseudomonas aeruginosa (in conformitate

cu programul international de evaluare a antigenelor IATS- International Antigenic Typing
Scheme).

Instalarea imunitatii:
3 saptamani.

Durata imunitatii:

Pentru enterita nurcilor si botulismul de tip C: 12 Juni.

Pentru serotipurile 5, 6 si 7-8 de Pseudomonas aeruginosa: 3 luni.
Contraindicatii

Nu exista.

Atentioniri speciale pentru toate speciile tinta

Vaccinati numai animalele sanatoase.

Este posibil ca anticorpii maternali s interfereze cu vaccinul. Daca se anticipeaza ca titrul de
anticorpi maternali va fi mare. este indicat sd aménati vaccinarea (vezi sectiunea 4.9).

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu este cazul.

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

[n caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.
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Reactii adverse (frecventa si gravitate)

s
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Frecvent se poate observa o reactie locala cu diametrul de pan la 5,0 cm. la locul injecta
Accatd reactie palpabila consta intr-o umflatura subcutanata care se poate palpa la locul
injectdrii si poate dura pand la 6 luni. Rareori se poate observa anorexie. In cazuri rare poate
avea loc o reactic anafilactica. Anafilaxia se poate trata cu epinefrina.
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Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmitoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate)
Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranga produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei sau a lactatiei.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este
utilizat cu un alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa
oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

Cantitati de administrat si calea de administrare

Agitati bine Tnainte de utilizare si cu regularitate in timpul utilizarii.

Injectati 1 ml subcutanat in grasimea de sub pielea moale a axilei.

Puii de nurca fara anticorpi maternali: Vaccinati la varsta de 6 siptamani sau mai tarziu.
Puii de nurca cu anticorpi maternali: Vaccinati la varsta de 10 - 12 saptimani.

Animale reproducétoare: Revaccinati anual.

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

Nu sunt disponibile informatii.

Timp de asteptare

Nu este cazul.

PROPRIETATI IMUNGLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Virusul enteritei nurcilor/ parvovirus + clostridium inactivat +
pseudomonas inactivat.

Codul veterinar ATC: QI20CLO1
Vaccin viral si bacterian inactivat pentru stimularea imunitatii impotriva virusului enteritei

nurcilor, tipurile 1 $i 2, a Clostridium boiulinum de tip C $i a serotipurilor 5, 6 si 7 - 8 de
Pseudomonas aeruginosa
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LARITATI FARMACEUTICE

ftispumant, emulsie care contine siliciu activ
Tiomersal
Apa pentru preparate injectabile

in absenta oricdrui studiu de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie sa fie
amestecat cu niciun alt produs medicinal veterinar.

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
2 ani

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat; a nu
se pastra.

Precautii speciale pentiu depozitare

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

A nu se congela.

A se proteja de lumind directd.

Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polietilen continind 100 ml (100 doze), 250 ml (250 doze) sau S00 mi (500 doze).

Flacoanele sunt inchise cu un dop de cauciuc si sigilate cu un capac din aluminiu.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Precautii specizle pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor asifel de produse

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

N
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DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

United Vaccines Holding B. V.
Molenweg 7

6612 AE Nederasselt

Tarile de Jos

Telefon: +31-(0)246221980

Fax: +31-(0)246221465
E-Mail: info@nfe.nl

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DATA PRIMEI AUTORIZARE/REINNOIRIT AUTQORIZATIEL

Data primei autorizari: 30.10.2017

DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SESAU UTELIZARE

Nu este cazul.
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ETICHETARE SI PROSPECT



ETICHETARE
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INF ORMAIIIé }RE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon din pgilgt }né x 100 mi (100 doze), 250 ml (250 doze) sau 500 ml (500 doze)
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; ' s WEA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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BIOCOM P Vet suspensie injectabild pentru nurct

' 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Per doza (1 ml):

Substante active:

Virusul enteritei nurcilor inactivat, tipurile 1 s12 > 1 PDso’
Toxoid de Clostridium botulinum de tip C > 40 PDsgo’
Serotipuri de Pseudomonas aeruginosa inactivate:
Serotip 5 PAB™ > RP”
(Tulpinile PAS(J 485 si PASM-485-P)
Serotip 6 PAB™ > 1 RP”
(Tulpinile PA6G-485. PA6M-485-JA si PA6M-485-
Serotip 7 - 8 PAB™ > 1 RP"

(Tulpinile PA7G-485 si PATM-485-347)

" PDso = Dozi care protejeaza cel putin 80 % din animale
** RP = unitate potenta relativa
** PAB = Pseudomonas aeruginosa bacteriel

' 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild

F4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUIL

500 m1 (500 doze)
250 m! (250 doze)
100 mi (100 doze)

| |
th

SPECIH TINTA

Nurci

INDICATIE (INDICATIL)

&

7. MOD SICALE DE ADMINISTRARE

|

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

\2
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| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ \22% 4
S ¥,
Cititi prospectul inainte de utilizare. Y
| 10. DATA EXPIRARII |
EXP {luna/anul}
A se utiliza imediat dupa deschidere.
| 1l. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE j

A sc pastra si transporta in conditii de refrigerare (2°C - 8°C).
A nu se congela.
A se proteja de lumina direct.

12. PRECAUTIIL SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A |
DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

| 13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTII
l PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

‘ 15. NUMELE SI ADRESA PETINATGRULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

United Vaccines Holding B.V.
Molenweg 7

6612 AE Nederasselt

Tarile de Jos

Telefon: +31-(0)246221980
Fax: +31-(0)246221465

E-Mail: info@nfe.nl
ué, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE }

| 17. | NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ‘ |

Lot {numar}
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PROSPECT
BIOCOM P Vet suspensie injectabild pentru nurci

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A BETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR PE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinétorul autorizatiei de comercializare
United Vaccines Holding B.V.
Molenweg 7

6612 AE Nederasselt

Tarile de Jos

Telefon: +31-(0)246221980
Fax: +31-(0)246221465
E-Mail: infoi@nfe.nl

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
C.F.E.

Molenweg 7

6612 AE Nederasselt

Tarile de Jos

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
BIOCOM P Vet suspensie injectabild pentru nurci

DECLARARFEA (SUBSTANTEI} SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREBIENTE (JNGREBIENTI)

Per doza (1 ml):

Substante active:

Virusul enteritei nurcilor inactivat, tipurile 1 si 2 > 1 PDgo’
Toxotd de Clostridium botulinum de tip C > 40 PDsgo”
Serotipuri de Pseudomonas aeruginosa inactivate:
Serotip 5 PAB™™ >1RP”
(Tulpinile PASG-485 si PA5SM-485-P)
Serotip 6 PAB™ >1RP”
(Tulpinile PA6G-485, PA6M-485-JA si PA6M-485-
Serotip 7- 8 PAB™ >1RP”

(Tulpinile PA7G-485 si PATM-485-347)
" PDgo = Doza care protejeazi cel putin 80 % din animale
"~ RP = unitate potenta relativa
" PAB = Pseudomonas aeruginosa bacteriei

Adjuvani:

Hidroxid de aluminiu 0,8 - 1,7 mg Al
Execipienti:

Tiomersal 0,1 £0,05 mg
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nizarea activa a nurcilor de la varsta de 6 saptamant in scopul reducerii mortalitatii si
e101 clmlce cauzate de Vnusul enterltel nurcilor, tipurile 1 512 toxma de tip C

rogramul Intemational de Evaluare a Antigenelor (IATS)).

CONTRAINDBICATIE

Nu exista.

REACTH ADVERSE

Frecvent se poate observa o reactie locald cu diametrul de pand la 5.0 cm. fa locul injectrii.
Aceatd reactie consta intr-o umflatura subcutanatd si poate dura pana la 6 luni.

Rareori se poate observa pierderea sau lipsa poftei de mancare pentru o perloada scurta de timp.
Tn cazuri rare poate avea loc o reactie alergicd gravd spontana in timpul céreia s-ar putea opri
respiratia. Reactiile de acest fel se pot trata cu epinefrina.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tr atate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportar ile izolate)

Daci observati orice efecte secundare, chiar si cele care nu sunt descrise in acest prospect sau
daca credeti ca vaccinul nu are effect, va rugam sd inforinati medicul veterinar. Ca alternativa,
puteti raporta prin sistemul national de raportare (farmacovigilenta(@ansysa.ro.
ichmvi@icbmv.ro ).

SPECI TINTA

Nurei

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S$1
WMIOD DE ADMINISTRARE

Agitati bine inainte de utilizare si regulat in timpul utiliz&rii.

Injectati 1 ml subcutanat in grasimea de sub pielea moale a axilei.

Pui de la mame nevaccinate: Vaccinati la varsta de 6 séptéméni sau mai tarziu.

Pui de la mame vaccinate: Vaccinati la varsta de 10 - 12 saptdmani.
Animale reproducitoare: Re-vaccinati anual.
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RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA @

Dupa agitare, produsul este o suspensie omogena gilbuie fira particule vizibile.
A se utiliza ace sterile, ascutite si un pistol steril pentru vaccinare sau o seringa sterila.

TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

A nu se congela.

A se proteja de lumina directa.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirfirii marcata pe eticheta si pe
cutie dupa EXP.

Purata valabilitdtii dupa deschiderea flaconutui: utilizati imediat. nu-1 puneti la pastrare.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare dintre speciile tinta:

Vaccinati numai animalele sandtoase.

Puii de nurca s-ar putea sa fie protejati de infectie datorita transferului de anticorpi de la mama.
Acest lucru s-ar putea s interfereze cu vaccinul. Dacd se anticipeaza acest lucru, este indicat s
aménati vaccinarea pana la varsta de 10 - 12 siptamani.

Precautii speciale care vor {i luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar

la animale:
In caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Perioada de gestatie sau lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost determinata pe durata gestatiei sau a
lactatiei.

Interactiunt cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este
utilizat cu un alt produs. Decizia utilizarii acestui vaccin fnainte sau dupa oricare alt produs va
fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare {simptome. procedure de urgenta. antidoturi):
Nu sunt disponibile informatii.

Acest vaccin nu trebuie sd fie amestecat cu niciun alt produs.

14
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15.

Medicamentele nu trebuie aruncate in 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.

DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

ALTE INFORMATI

Produsul este furnizat intr-un flacon din polietilena care contine 100 mL (100 de doze), 250 mL
(250 de doze), sau 500 mL (500 de doze). Flacoanele sunt inchise cu un dop de cauciuc i
sigilate cu capac din aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice alte informatii despre acest produs medicinal veterinar, va rugam sd contactati
reprezentantul local al detinatorului de autorizatie pentru comercializare.






