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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR I

IMOPEST, emulsie injectabild pentru giini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare dozi de vaccin contine:

Substanta activi:
Virusul inactivat al bolii Newcastle, tulpina Ulster ...................... > 50 PD50!

'PD50: q.s. pentru obtinerea a 50% dozi de protectie

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Tiomersal

Ulei de parafin

Esteri ai acizilor grasi si ai poliolilor etoxilati

Esteri ai acizilor grasi si ai poliolilor

Apd pentru preparate injectabile

Emulsie injectabild cu aspect liptos, cremos.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Gaini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

La gaini pentru imunizarea activa impotriva bolii Newcastle, ca rapel la vaccinarea cu vaccinuri vii.
Instalarea imunitatii: la 4 siptdmani dupa vaccinare.

Durata imunititii: pe durata unei perioade de ouat.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale

Se aplica procedurile aseptice obisnuite.

Nu se utilizeaza seringi cu pistoane din cauciuc natural sau din butil elastomer.
Se agita inainte de utilizare.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:
Vaccinati doar pasirile sanitoase.

2/15



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale: -
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Acest produs fedicinal veterinar contine ulei mineral. Autoinjectarea/injectarea accidentald poate
provoca du’rg?i i)iiternice si inflamatii, in special daci injectarea se face in articulatie sau in deget, iar
in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale
imediat. fn.cazul unei injectdri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
mediéﬁh’ﬁgi prezentati prospectul produsului medicinal veterinar, chiar daci a fost injectatd numai o
cantitate foarte mici. Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitati

din nou sfatul medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantititi mici de
produs, injectarea accidentala cu acest produs medicinal veterinar poate provoca inflamatie accentuata,
care poate duce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesarad
interventia chirurgicald de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabila si irigarea
zonei injectate, in special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Gaini:

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii 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

Gaini oudtoare:
Nu se utilizeazi la paséri in perioada de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Caide administrare si doze

Se administreazi o dozi de 0,3 ml pe pasare subcutanat si/sau intramuscular.

Pui pentru reproductie (viitoare giini ouatoare sau pentru reproductie): se administreaza o singurd doza
de 0,3 ml pe pasire, cu 2 pani la 4 sdptdméni inainte de intrarea in perioada de ouat.

Pui de gdind cu vérsta mai mica de 1 saptdméand: se administreaza o singurd dozé de 0,1 ml pe pasire
simultan sau dupd administrarea pe cale oculara a vaccinului viu (tulpina HB1 sau VG/GA).

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

Nu au fost observate reactii adverse la injectarea unei supradoze.
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3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, m,cfu&s)ﬁ; restyictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru. a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei ‘ %&
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Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare
Zero zile.
4. INFORMATI IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QI01AA02

Grupa farmacoterapeutica: vaccinuri aviare, pentru pasiri domestice, vaccin inactivat impotriva
virusului bolii Newcastle/paramixovirus

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).

A nu se congela.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticld de tip I sau din polipropilend (300 ml) pentru 1000 doze vaccin, inchis cu dop din
cauciuc nitril derivat elastomer si capsd de aluminiu.

Cutie de carton cu 1 flacon.

Cutie de carton cu 10 flacoane.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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 deseurilor provenite

din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.
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6. NUM]ZLEDEI‘]N ATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehﬁﬁ%ér-‘inge1ﬁ§ﬁ;ji§4nimal Health France SCS

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120235

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

18.05.2007

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

05/2025

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).
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ANEXA I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
‘,:i/}\
Cutie de carton cu 1 flacon x 1000 doze, 10 flacoane x 1000 doze ' m‘glm
| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR RS

IMOPEST, emulsie injectabild

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare dozi de vaccin contine:
Virusul inactivat al bolii Newcastle, tulpina Ulster ................... > 50 PD50!
'PD50: g.s. pentru obtinerea a 50% dozi de protectie

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1000 doze
10 flacoane x 1000 doze

| 4. SPECH TINTA

Géini.

| 5. INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata si/sau intramusculara.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp {zz/ll/aaaa}
Dupa deschidere, a se utiliza imediat.

[ 9. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra Ja frigider (2 °C - 8 °C).
A nu se congela.
A se feri de lumina.
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rlﬂ. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inamte de utilizare.

rll. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPILOR”

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

r13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

120235

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALii{ﬁ‘,QEE PRIMARE
MICI I

Flacon din sticla sau polipropileni (300 ml) x 1000 doze

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

IMOPEST

2. INFORMATI CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE T

Fiecare doza de vaccin contine:
Virusul inactivat al bolii Newcastle, tulpina Ulster ..............cco......... > 50 PD50!
'PD50: q.s. pentru obtinerea a 50% dozi de protectie

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

| 4. DATA EXPIRARII |

Exp. {zz/l//aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza imediat.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL H%s
s
1. Denumirea produsului medicinal veterinar RN
IMOPEST, emulsie injectabila pentru giini w0 o,

2. Compozitie
Fiecare doza de vaccin contine:

Substanta activa:
Virusul inactivat al bolii Newcastle, tulpina Ulster ..........c.o........... > 50 PD50!

'PD50: q.s. pentru obtinerea a 50% doza de protectie

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a
altor constituenti

Tiomersal

Ulei de parafina

Esteri ai acizilor grasi si ai poliolilor
etoxilati

Esteri ai acizilor grasi si ai poliolilor

Apa pentru preparate injectabile

Emulsie injectabild cu aspect laptos, cremos.

3. Specii tinta

Gaini.

4, Indicatii de utilizare

La géini pentru imunizarea activd impotriva bolii Newcastle, ca rapel la vaccinarea cu vaccinuri vii.
Instalarea imunitatii: la 4 sdptiméani dupd vaccinare.

Durata imunititii: se mentine pe durata unei perioade de ouat.

5. Contraindicatii

Nu existi.

6. Atentionairi speciale

Atentionéri speciale:

Se aplica procedurile aseptice obisnuite.

Nu se utilizeazd la pasari in perioada de ouat.

Nu se utilizeazi seringi cu pistoane din cauciuc natural sau din butil elastomer.

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinti:
Vaccinati doar pasarile sinitoase.

12/15



Precautii specialé care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
annmale: :

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Autoinjectarea/injectarea accidentald poate
provoca dureri pternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar
in cazuri rare -poate duce la pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale
imediat. Tn cazul unei injectiri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati prospectul produsului medicinal veterinar, chiar dacd a fost injectata
numai o cantitate foarte mici. Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald,
solicitati din nou sfatul medicului.

Pentru medic:
Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitéti mici de

produs, injectarea accidentald cu acest produs medicinal veterinar poate provoca inflamatie
accentuati, care poate duce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este
necesard interventia chirurgicala de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabila
si irigarea zonei injectate, in special in cazul in care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

Gaini oudtoare:
Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:
Nu au fost observate reactii adverse la injectarea unei supradoze.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Incompatibilititi majore:
Nu se cunosc

7. Evenimente adverse
Gaini:
Nu se cunosc.

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, vd rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfirsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Se administreazd subcutanat si/sau intramuscular.

Pui pentru reproductie (viitoare giini oudtoare sau pentru reproductie): se administreaza o singurd
dozi de 0,3 ml pe pasire, cu 2 pana la 4 sdptimani inainte de intrarea in perioada de ouat.
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Pui de gdiind cu varsta mai mica de 1 saptimana: se administreaza o singur doza d@Q,l ml pe pasare
. - .. - . . . . E Y
simultan sau dupa administrarea pe cale oculara a vaccinului viu (tulpina HB1 sau VG/GA).

. L3

9. Recomandiri privind administrarea corecti

A se agita inainte de utilizare. i R

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).

A nu se congela.

A se feri de lumina.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheta <dupa Exp>.
Data de expirare se referi la ultima zi a lunii respective.

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 mésuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului 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
120235
Flacon din sticla sau din polipropilend pentru 1000 doze vaccin.
Cutie din carton cu 1 flacon.

Cutie din carton cu 10 flacoane.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

10/2025

14/15



Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele ( https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

A}

" 16.Date de céntact

Detinitorul auorizatiei de comercializare:
Boehringer Iﬁéglheim Animal Health France SCS
29 Avenue Tefly Garnier

F -69007 Lyon

Franta

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes — Rue de I’ Aviation
F-69800 Saint Priest

Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugam si contactati
reprezentantul local a detindtorului autorizatiei de comercializare.

17. Alte informatii

Codul ATCvet: QI01AA02
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