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1. NUMELE PRODUSULUI IMUNOLOGIC VETERINAR ,
LARINGOVAC - vaccin viu liofilizat contra laringotraheitei infectioase aV|are la galnl
(pui de gaina si tineret)

2. COMPOZITIA CANTITATIVA SI CALITATIVA

O doza contine:
Substanta activa:

Virusul laringotraheitei infectioase, viu, atenuat tulpina LTI-P... min. 1025 DIEsg * -
max. 10%° DIEso max)

*DIEso = 50% Doze infectioase pe oud embrionate

Excipienti:
Stabilizator PDZ(ST3) suport protector liofilizare (34% volum)

Pentru lista completd a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Peleta liofilizatd de culoare galben rosiatica.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii finta:
Gaini (pui de gaina si tineret).
4.2. Indicatii de utilizare

Profilaxia specifica a laringotraheitei infectioase aviare la gaini.

Imunizarea se instaleaza dupa 7 zile, este deplina dupa 14 zile post vaccinare Si
dureaza 60 de zile.

La puii de carne vaccinul Laringovac confera imunitate inpotriva laringotraheitei
pana la sfargitul perioadei de exploatare.

4.3. Contraindicatii

Nu este indicatéd vaccinarea puilor din efectivele unde evolueaza alte boli infecto-
contagioase parazitare sau nutritional-metabolice.

Nu se recomanda administrarea de vaccinuri cu 10-14 zile inainte si dupd
vaccinarea cu Laringovac.



4.4, Atentionari speciale pentru fiecare specie

Nu exista

4.5. Precautiuni speciale pentru utilizare
Precautiuni 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 administreaza numai la pasdri clinic sanatoase.
Se recomandé ca pasérile dintr-o halad/addpost sa se vaccineze in aceeasi zi.

Se vaccineazd numai pasdrile sanidtoase. Se recomandd ca pasarile dintr-o
hali/adapost s& se vaccineze in aceeasi zi. Timpul optim de vaccinare se
stabileste Tn functie de situatia epidemiologica a efectivelor de p3sari si a zonei
unde acestea sunt crescute, fiind stabilit de medicul veterinar, care asigura
supravegherea. Imunogenicitatea vaccinului poate fi redusd prin o manipulare si
depozitare necorespunzatoare a vaccinului sau o administrare gresita.

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

Se vor respecta normele generale privind manipularea produselor biologice de uz
veterinar. Se impune atentie sporitd atunci cand vaccinul este reconstituit si
administrat. Pentru a evita contactul direct cu vaccinul pulverizat, purtafi 0 masca
de protectie adecvatd la nivelul ochilor. Personalul operator cu sensibilitate
crescutd la una din componente trebuie sa evite contactul cu produsul. in cazul
inoculdrii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi-i prospectul
produsului. Dupa utilizarea vaccinului, mainile se spala si se dezinfecteaza.

4.6. Reactii adverse la specia tinta

Rareori. la 3-4 zile de la administrarea vaccinului Laringovac prin aerosoli, pot
aparea blefaroconjunctivite sau reactii respiratorii in proportie de 20-25% care se
remit in 2-3 zile, iar consecutiv administrarii intraoculare apar conjunctivite discrete
intr-un procent de 10-15%. Uneori pésérile vaccinate prezinta reactii generale
manifestate prin apatie si inapetenta.

Pentru a avita reactile adverse post vaccinale la nivel respirator, in cazul
administrarii pe cale aerogena se recomanda administrarea intranazala si/sau
oculo-conjunctivala.

4.7. Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau in timpul ouatului

Nu se vaccineaza pasérile in perioada de ouat.




4.8. Interactiuni cu alte medicamente sau alte forme de interactiune "

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

4.9. Cantitatea de vaccin administrata si calea de administrare

Programul de vaccinare:

Vaccinarea se efectueazd incepand cu varsta de 4 saptamani. In situatii
epidemiologice speciale si in efectivele de pasari unde boala a evoluat in anii
precedenti, vaccinarea se poate efectua incepand cu varsta de 10 zile.

Revaccinarea se efectueaza la 16-29 saptdmani de viata.

Administrare:

Vaccinul se poate administra pe mai multe cai:
Individual (intranazal si/sau oculoconjunctival)

- fiecare dozé de vaccin se reconstituie in 0,1 ml diluant (echivalentul a 2 picaturi
care se vor administra n fiecare ochi/nard cate o picatura de 0,05 ml)

in masa pe cale aerogena (prin aerosoli)

- fiecare doza de vaccin se reconstituie In 0,2-2 ml apéa distilata in functie de
generatorul de aerosoli care genereaza microparticule 0,2 ml/doza.

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

Consecutiv administrarii unei supradoze (10 doze) sunt intalnite reactiile adverse
mentionate la pct. 4.6.

4.11. Perioada de asteptare
Carne: zero zile

Oua: zero zile

. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Cod veterinar ATC: QI01ADO08

+ Grupa farmacoterapeutica: vaccin viu liofilizat contra laringotraheitei infectioase
aviare.



Un raspuns imun bun este rezultatul unei componente antigenice puternice si a
unui sistem imun competent al organismului.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista de excipienti

Stabilizator PDZ(ST3) suport protector liofilizare (34% volum), Hidrolizat de
cazeina, Glutamat monosodic, Lactoza, Fosfat dipotasic (K2POu), Fosfat
monopotasic (KH2POs4)

6.2. Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu un alt produs medicinal veterinar.

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal asa cum este ambalat pentru
comercializare: 12 luni

Perioada de valabilitatea dup diluare sau reconstituire conform indicatiilor : 2 ore

6.4. Precautii speciale de depozitare

A se depozitala2 -8 °C.

A se pastra si transporta Tn conditii de refrigerare.
A se feri de lumina solara directa

A se pastra in flaconul original bine inchis.

6.5. Natura si continutul flaconului

Flacoane din sticld neutra tip | x 3 mi (250 doze), x 6 mi (500 doze), x 10 ml
(1000, 2000 si 3000 doze) inchise cu dopuri de cauciuc halogenobutilic siliconate
si sigilate cu capse de aluminiu.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,

jud. Prahova, Romania

Tel: +4 021 220 69 20, S
Fax: +4 021 220 69 15 R
E-mail: office@pasteur.ro




8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150402
9.9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

06.03.2006/ 20.02.2015
10. DATA REVIZIEI TEXTULUI
Februarie 2022

INTERDICTII DE VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza pe baza de retetd veterinara
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INFORMATII CARE SE INSCRIU PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton x 10 flacoane x 3ml (250 doze), x 10 flacoane X 6ml (500 doze), x 10
flacoane x 10 mi (1000 , 2000, 3000 doze).

1. DENUMIREA PRODUSULU! IMUNOLOGIC MEDICINAL VETERINAR

LARINGOVAC
Vaccin viu liofilizat contra laringotraheitei infectioase aviare pentru gaini.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI AL ALTOR SUBSTANTE

O doza contine:
Substanta activa:

virusul laringotraheitei infectioase, viu, atenuat tulpina LTI-P... min. 1025 DIEso * -
max. 1039 DIEso max)

*DIEso = 50% Doze infectioase pe oud embrionate

Excipienti:

Stabilizator PDZ(ST3) suport protector liofilizare (34% volum)

3. FORMA FARMACEUTICA
Peleta liofilizata.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
Cutie de carton x 10 flacoane x 3ml (250 doze), x 10 flacoane x 6mi (500 doze), x 10
flacoane x 10 m! (1000, 2000, 3000 doze).

5. SPECII TINTA
Gaini (puii de gaina si tineret).

6. INDICATIE
Profilaxia specifica a laringotraheitei infectioase aviare la gaini.

Imunizarea se instaleaza dupa 7 zile, este deplina dupa 14 zile post vaccinare si
dureaza 60 de zile.

La puii de carne vaccinul Laringovac confera imunitate inpotriva laringotraheitei
pana la sfarsitul perioadei de exploatare. -




7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE
Cititi prospectul Thainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE
Carne: zero zile
Oua: zero zile

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) DUPA CAZ
Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII
Exp. luna / an.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A se depozitala2 -8 °C.
A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.
A se feri de lumina solara directs

A se pastra In flaconul original bine inchis.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR
Cititi prospectul produsului

13. MENTIUNEA ”NUMA! PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S| UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA ”A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”
A nu se lasa la Tndemana si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,
~ Jjud. Prahova, Romania
: Tel: +4 021 220 69 20,



Fax: +4 021 22069 15
E-mail: office@pasteur.ro

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150402

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS




INFORMATII MINIME CARE SE INSCRIU PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR
Flacoane din sticla neutra tip | x 3 ml (250 doze), x 6 ml (500 doze), x 10 ml (1000,
2000 si 3000 doze)

1. DENUMIREA PRODUSULUI IMUNOLOGIC MEDICINAL VETERINAR
LARINGOVAC, vaccin viu liofilizat contra laringotraheitei infectioase aviare pentru
gaini.

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)
O doza contine:
Substanta activa:

Virusul laringotraheitei infectioase, viu, atenuat tulpina LTI-P... min. 1025 DIEsp * -
max. 103° DIEso max)

*DIEso = 50% Doze infectioase pe oud embrionate

3. CONTINUTUL PE UNITATEA DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
3 ml (250 doze)

6 ml (500 doze)

10 ml (1000, 2000 si 3000 doze)

4. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE

Intranazal, oculoconjunctival, aerosoli
5. TIMP ASTEPTARE

Zero zile
6. NUMARUL SERIEI:

Serie/Lot
7. DATA EXPIRARII:

Exp.:Luna .............. An .o
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore

8. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
: LARINGOVAC
Vaccin.viu liofilizat contra laringotraheitei infectioase aviare la g&ini (pui de gaina
si tineret)

1.NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI  AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULU! AUTORIZATIEI DE FABRICATIE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA
SUNT DIFERITE:

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,
jud. Prahova, Romania
Tel: +4 021 220 69 20,
Fax: +4 021 22069 15
E-mail: office@pasteur.ro

Producator pentru eliberarea seriei:
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Calea Giulesti 333, Bucuresti, Romania
Tel: +4 021 220 69 20,
Fax: +4 021 220 69 15
E-mail: office@pasteur.ro
2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:

LARINGOVAC, vaccin viu liofilizat contra laringotraheitei infectioase aviare
pentru gaini

3. DECLARAREA SUBSTANTE! (SUBSTANTELOR) ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

O doza contine:
Substanta activa:

Virusul laringotraheitei infectioase, viu, atenuat tulpina LTI-P... min. 1025 DIEso * -
max. 103% DIEso max)

*DIEso = 50% Doze infectioase pe oud embrionate

Excipienti:
Stabilizator PDZ(ST3) suport protector liofilizare (34% volum)




4. INDICATIE (INDICATIH)
Profilaxia specifica a laringotraheitei infectioase aviare la géini.

Imunizarea se instaleaza dupa 7 zile, este deplina dupa 14 zile post vaccinare
si dureaza 60 de zile.

La puii de carne vaccinul Laringovac confera imunitate inpotriva
laringotraheitei pana la sfarsitul perioadei de exploatare.

5. CONTRAINDICATII

Nu este indicata vaccinarea puilor din efectivele unde evolueaza alte boli
infectocontagioase parazitare sau nutritional-metabolice.

Nu se recomanda administrarea de vaccinuri cu 10-14 zile inainte si dupa
vaccinarea cu Laringovac.

6. REACTHl ADVERSE

Rareori la 3-4 zile de la administrarea vaccinului Laringovac prin aerosoli pot
aparea blefaroconjunctivite sau reactii respiratorii in proportie de 20-25% care
se remit in 2-3 zile, iar consecutiv administrarii intraoculare apar conjunctivite
discrete Tntr-un procent de 10-15%. Uneori pasarile vaccinate prezinta reactii
generale manifestate prin apatie si inapetenta.

Pentru a evita reactiile adverse post vaccinale la nivel respirator, in cazul
administrarii pe cale aerogena se recomanda administrarea intranazala si/sau
oculo-conjunctivala.

7. SPECII TINTA

Gaini (pui de gaina si tineret)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE
$I MOD DE ADMINISTRARE

Vaccinul se administreaza pe mai multe cai:
- individuala ( intranazal sau/si oculoconjunctivai)

- fiecare doza de vaccin se reconstituie in 0,1 ml diluant (2 picaturi care se
administreaza in fiecare ochi/nard cate o picatura de 0,05) reprezentand
1025 EIDso min. - 1032 EIDso max



- in masa pe cale aerogena (prin aerosoli)

- flecare doza de vaccin se reconstituie Tn 0,2-2 ml apa distilata in functie de
generatorul de aerosoli care genereaza microparticule 0,2 ml/doza

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se vaccineaza numai pasarile sanatoase. Se recomanda ca pasarile dintr-o
hala/adapost sa se vaccineze in aceeasi zi. Timpul optim de vaccinare se
stabileste in functie de situatia epidemiologica a efectivelor de pasari si a
zonei unde acestea sunt crescute, fiind stabilit de medicul veterinar, care
asigura supravegherea. Imunogenicitatea vaccinului poate fi redusa prin o
manipulare si depozitare necorespunzatoare a vaccinului sau o administrare
gresita.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne: 0 zile.

Oua: 0 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
Se depoziteazé la 2 - 8 °C ferit de lumina solara directa.
A se pastra in flaconul original bine inchis.
A se pastra si transporta Tn conditii de refrigerare.

Perioada de valabilitatea dupa diluare sau reconstituire: 2 ore

12. ATENTIONARE (ATENTIONARE) SPECIALA (SPECIALE)

Se vaccineaza numai pasirile sinitoase. Se recomanda ca pasarile dintr-o
hali/adapost s3 se vaccineze in aceeasi zi. Timpul optim de vaccinare se
stabileste in functie de situatia epidemiologica a efectivelor de pasari si a
zonei unde acestea sunt crescute, fiind stabilit de medicul veterinar, care
asigurd supravegherea. Imunogenicitatea vaccinului poate fi redusa prin o
manipulare si depozitare necorespunzatoare a vaccinului sau o administrare
gresita.

Se vor respecta normele generale de conduita privind manipularea produselor
biologice veterinare.
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sensibilitate cunoscutad la unul din componentii vaccinului trebwe sa evite
contactul cu acesta.

Rareori la 3-4 zile de la administrarea vaccinului Laringovac prin aerosoli pot
aparea blefaroconjunctivite sau reactii respiratorii in proportie de 20-25% care
se remit in 2-3 zile, iar consecutiv administrarii intraoculare apar conjunctivite
discrete intr-un procent de 10-15%. Uneori pasarile vaccinate prezinta reactii
generale manifestate prin apatie si inapetenta.

Pentru a evita reactiile adverse post vaccinale la nivel respirator, in cazul
administrarii pe cale aerogend se recomanda administrarea intranazala si/sau
oculo-conjunctivala.

Nu se vaccineaza pasarile in perioada de ouat.

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

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR

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.
14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL
Februarie 2022
15. ALTE INFORMATII

Fiacoane din sticla tip | pentru uz farmaceutic de 3 ml (250 doze), x 6 ml (500
doze), x 10 ml (1000, 2000 si 3000 doze) inchise cu dopuri de cauciuc siliconate
si capse de aluminiu.

Cutie de carton x 10 flacoane x 3ml (250 doze), x 10 flacoane x 6ml (500 doze),
x 10 flacoane x 10 ml (1000 , 2000, 3000 doze).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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



