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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OVOPROTECT, vaccin polivalent, inactivat, emulsie injectabila contra pseudopestei avmre

. brongite
. . e
infectioase aviare si sindromului ciderii ouatului la gaini.

A
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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza vaccinali (0,5 ml) contine:

Substante active:

Virusul inactivat NDV, tulpina La Sota ............cooveeorreeeeerrron, >4 log; UIHA*

Virusul inactivat BL, tulpina M41 ....oooooooioeieeeoeeeeeeoeoeeoo > 0,2 S/P la testul ELISA
Virusul ihactivat EDS tulpina 76 induce ............ccccooevevevvrvererennnn, > 3 logz UTHA

*UIHA: unitati inhibohemaglutinante

Adjuvant:
Montanide ISA TO ...oouiiiieeeeeee e e e 0,35 ml

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Emulsie injectabild de culoare alb-laptoasa.
Prin depozitare se poate separa in doud faze si se omogenizeazi prin agitare usora.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tintd
Giini (incepand cu vérsta de 16 saptamani).

4.2. Indi‘catii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinta
Pentru imunizarea activd impotriva pseudopestei aviare (boala de Newcastle), bronsitei infectioase aviarc 5.
smdr01n¢lu1 caderii ouatului la gdini. Vaccinarea se aplica la véarsta de 16 - 20 saptimani.
Instalarea imunitatii pentru cele trei componente: 21 zile de la vaccinare.
Durata 1qnumtat11 6 luni.

\
4.3. Contraindicatii

Nu exista.

4.4.Atentionari speciale pentru fiecare specie finti
Vaccinati doar animalele sanatoase.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar .
animale

Personalul implicat in actiunea de vaccinare va purta echipament de protectie. Se vor utiliza seringi si/sau ..
de unicé folosinta.

Pentru utilizator:

Acest pxodus medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate pm\ v
dureri putermce si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri 1
poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.
In cazul| unei injectari accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul mcdﬂeulm
prezentatl prospectul produsului, chiar daci a fost injectata o cantitate redusi de produs. ;
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tacd durcrea persistd mg mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitati din nou sfatul medicului.

|
Centru medic: & |

Yeest produs meditiffal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantititi mici' de produs,
injectarca accidewtdla cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate conduce, de exemplu, la
neerozd ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia chirurgicald imediat, calificat,
are poate necesita o incizie imediatd si spalarea zonei injectate, in special in cazul in care este implicaté pulpa
degctulun sau tendonul.

1.6. Reactii adverse |

Mai putin frecvent, dupd administrare pot sa apara reactii locale sub forma unui nodul cu diametru de
#.5 - 1 em, care dispare dupa 3 - 5 zile.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- I'oarte frecvente (mai mult de | din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Freevente (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 | dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- I"oarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7. Utilizare In perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Poate f1 utilizat in perioada de ouat.

+.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

~u existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu un alt
produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui produs medicinal veterinar imunologic inainte sau dupa
sricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz de catre medicul veterinar responsabil.

=.9. Cantitafi de administrat si calea de administrare ‘

~o recomanda scoaterea flacoanelor cu vaccin de la frigider cu 2-3 ore inainte de inceperea vaccinarii pentru
ca produsul sd ajungd la temperatura de +15/+25°C.

i laconul cu vaccin se agitd bine fnainte de intrebuintare si pe tot parcursul vaccindrii pentru a evita
~edimentarca adjuvantului. |

|

Vaccinul OVOPROTECT se administreaza o singurd datd subcutanat (in treimea mijlocie a gétulljni, pe partea
Jdorsalil) in doza de 0,5 ml la pasarile cu varsta minima de 16 saptamani, |

.10, Supradozare(simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz !

Nu au fost observate alte efecte adverse in afara celor descrise la sectiunea 4.6 dupa administrarea unei doze
duble. !
!
+. 11 Timp de asteptare |
Zero zile. |

3. PROPRIETATI IMUNOLOGICE |
Vaceinul OVOPROTECT este un produs medicinal imunologic veterinar destinat imunoprofilaxiei
pucudopestei aviare (boala de Newcastle), bronsitei aviare si sindromul caderii ouatului la gaini.

Cod ATC vet: QI 01 AA13. Vaccinuri antivirale inactivate 1

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE |
6.1. Lista excipientilor Y

Maontanide ISA 70

Aldehida formica p.a. sol 37%
Solutie tampon fosfat pH 7
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In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amesi’é‘;cai“c,%miu\
medicinale veterinare. N ‘
o U‘,‘ A, 42““
- ‘ =
6.3. Peripada de valabilitate
Perioada ;de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 6 ore

‘“'”"‘SN\ N

6.4. Pre(%autii speciale pentru depozitare
Ase pastra si transporta 1n conditii de refrigerare la temperaturi cuprinse intre +2/+8°C.

A nuse chngela.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla de tip [ sau polipropilena, contindnd 50 doze (25 ml), 100 doze (50 ml), 200 doze (100 ! -

500 dozej (250 ml), 1000 doze (500 ml). Flacoanele sunt inchise cu dopuri de cauciuc sigilate cu capsc .
aluminiu;

Dimensiunea ambalajului:

Cutie de carton cu 24 flacoane x 50 doze (25 ml), 100 doze (50 ml)
Cutie de karton cu 15 flacoane x 200 doze (100 ml)

Cutie de L:arton cu 6 flacoane x 500 doze (250 mi), 1000 doze (500 ml)
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a deseurilor
Orice prpdus medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trchu:
eliminatjl:n conformitate cu cerintele locale.

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

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. llfov
E-mail: romvac@romvac.ro;

Telefon:iO21.350 31 06; 021.350 31 07,
021.35031 09; 021.352 00 70;

Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84

Fax Livrari: 021.350 31 11

¢

8. NUMARUL AUTORIZATIE]I DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARUREINNOIRII AUTORIZATIEI
09.01.2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

| n
11. IN’IT{ERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE.

Se elibereaza pe baza de prescriptic medicala veterinara.
\

|
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INFORMATII CAR REBUIE INSCRISE PE AMBALAJ UL SECUNDAR SI AMBALAJ
PRIMAR e
Cutie de carton ¢u ZWATacoane x 50 doze (25 ml), 100 doze (50 mli)
{‘utie de carton 5 flacoane x 200 doze (100 ml)
Cutic de carton”cu 6 flacoane x 500 doze (250 ml), 1000 doze (500 ml) |
“lacon x 200 doze (100 ml), 500 doze (250 ml), 1000 doze (500 ml) 3

1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘ l

OVOPROTECT, vaccin polivalent, inactivat, emulsie injectabild, contra pseudopestei, bronsltel infectioase
aviare si sindromului caderii ouatului la gaini. |
i

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE | |

Ficcare dozd vaccinald (0,5 ml) contine: |
Substante active: ‘
Virusul inactivat NDV, tulpina La Sota .....cccovveeveiiiiiieiicecee e > 4 logy UIHA* ;
Virusul inactivat Bl, tulpina M41 .. > 0,2 S/P la testul ELISA ‘
Virusul inactivat EDS tulpina 76 induce .......ccoeeevrceiivecnniiieiecieneenen > 3 log, UTHA
“UITTA: unititi inhibohemaglutinante

5. FORMA FARMACEUTICA

Fmulsic injectabila de culoare alb laptoasa.
Prin depozitare se poate separa in doud faze i se omogenizeaza prin agitare usora.

L DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

‘utie cu 24 flacoane x 50 doze (25 ml), 100 doze (50 ml) f
utie cu 15 flacoane x 200 doze (100 ml)

utic cu 6 flacoane x 500 (doze), 1000 doze (500 ml)

lacon x 200 doze (100 ml), 500 doze (250 ml), 1000 doze (500 ml)

e

5. SPECI TINTA ' |

Giaini f
i
6. INDICATIE (INDICATI) 3 |

in imunoprofilaxia pseudopestei, bronsitei infectioase aviare si sindromului caderii ouatului la gaini.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Clititi prospectul Tnainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Zcro zile.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DURA CAZ | |

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.




[10.  DATA EXPIRARII N

: N
N zn%“;}y
ZZILLIAAAA SRt

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 ore

|11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
\

Se depozit}eazé la +2/+8°C, ferit de lumina si Inghet.
|

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A N
DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTI!I
PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZARE, dupi caz

Se elibereazd numai pe baza de reteta veterinara.
Numai peptru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY S.A.

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

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: {Nww.romvac.ro
|

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

{ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie><|Lot> {numar}




INFK ORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

tlacon de sticla x 50 doze (25 ml), 100 doze (50 ml)
I"lacon polipropilena x 50 doze (25 ml), 100 doze (50 ml)

I.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR | |

OVOPROTECT, vaccin polivalent, inactivat, emulsie injectabild contra pseudopestei, bronsltel infectioase
nviare si sindromului caderii ouatului la gaini !

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) | |

~NDV La Sota > 4 log; UIHA; BI-M41-S/P > 0,2 (ELISA); EDS > 3 log; IHA

CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE | ‘

0 doze (25 ml), 100 doze (50 ml)

__CALE (CAI) DE ADMINISTRARE | |

Subcutanat

3. TIMP DE ASTEPTARE i |
Jero zile
6. NUMARUL SERIEI \ |

“Nerie>< Lot> {numdr}

7. DATA EXPIRARII |

- IEXP {lund/an}>
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 ore.

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” e

Numai pentru uz veterinar.




B.PROSPECT
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PROSPECT
OVOPROTECT, vaccin polivalent, inactivat, emulsie injectabild contra pseudopestel av1are brongitei
infectioase aviare si sindromului ciderii ouatului la gaini ;

. NUMELE SI ADRESA DETIN;\TORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS DACA SUNT DIFERITE |

ROMVAC COMPANY S.A. |

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Iifov |

F-mail: romvac@romvac.ro; ‘

Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07;

f21.550 31 09;021.352 00 70;

FFax: 021.350 31 10; 021.352 75 84

FFax Livrdri: 021.35031 11

Website: w.w.w.romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
OVOPROTECT, vaccin polivalent, inactivat, emulsie injectabild, contra pseudopestei aviare, bronsitei
mfcelioase aviare si sindromului cdderii ouatului la gaini.

3. COMPOZITIA PRODUSULUI
Ficcare dozi vacceinala (0,5 ml) contine:
Substante active:

Virusul inactivat NDV, tulpina LaSota induce ...........cocccoevevveeenee. > 4 logy UIHA |
Virusul inactivat B, tulpina M41 ..o, > 0,2 S/P la testul ELISA |
VIFISULIRACHVAt EDS 76 e >3 logIHA ‘
“UITHA: unitati inhibohemaglutinante ‘
Adjuvant: :
MONE@RIAE TSA 70 it 0,35 ml 5
ixcipienti: |
Aldehida formica p.a S0l 37% ..oveviiriieiiieeeeeee e, 0,0025 ml ‘
Solutic tampon fosfat PH 7 ..o, ad. 0,5 ml |

Emulsie injectabila de culoare alb laptoasa.
Prin depozitare se poate separa in doua faze si se omogenizeazi prin agitare usori.

4. INDICATII
Pentru imunizarea activa impotriva pseudopestei aviare (boala de Newcastle), bronsitei infectioase aviare si a
sindromului ciderii ouatului la giini. Vaccinarea se aplici la varsta de 16-20 saptimani.
Instalarea imunitdtii pentru cele trei componente: 21 zile de la vaccinare.

Durata imunitatii: 6 luni.

5. CONTRAINDICATII
Nu exista.

6. REACTII ADVERSE
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|
|
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Mai putlr‘} frecvent, dupa administrare pot sa apari reactii locale sub forma unu nodu] CU/
0,5 -1 cm, care dispare dupa 3-5 zile. \ ;.

AN
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie: N NN
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse) \ . :'f;//
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

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

- Rare (mal 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 raportarile izolate)

7. SPECII TINTA
Giini (incepénd cu vérsta de 16 siptimani).

8. DOZE, MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Vaccinul iOVOPROTECT se administreaza o singurd datd subcutanat (in treimea mijlocie a partii dorsale .
gatului), ﬂn doza de 0,5 ml la pasarile cu virsta minima de 16 saptimani.

9. RECLMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se recomanda scoaterea flacoanelor cu vaccin de la frigider cu 2-3 ore inainte de inceperea vaccinirii pentr..
ca produsul s a_]unga la temperatura de +15/+25°C.

Flaconul 'cu vaccin se agitd bine inainte de intrebuintare si pe tot parcursul vaccinirii pentru a oy
sedimentarea adjuvantului,

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor.

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

A nu se congela.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 ore.

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

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautij speciale pentru fiecare specie tinti:
Vaccinati doar animalele sanatoase.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu este cazul.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar ::
animale:
Personalul implicat in actiunea de vaccinare va purta echipament de protectie. Se vor folosi seringi si/sau ac.
de unica folosinta.

Pentru utilizator:

Acest pradus medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoc.
dureri putermce si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rur.
poate duce la pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

In cazul junei injectdri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitafi imediat sfatul medicului -
prezenta;i Prospectul produsului chiar daci a fost injectata o cantitate redusa de produs.

Dacd durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medical, solicitati din nou sfatul medicului.
Pentru medic: e

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantitati mlCl dc pmd

Jf‘t jate
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m,ulmca acc:denta]a c' acest produs poate provoca mflamatle accentuata care poate conduce de exemplu Ia

}lilizare»in p rioada de ouat
Poate {1 utilizat in perioada de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este u*ilizat cu alt
produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui produsu medicinal veterinar imunologic inainte sau dupa
oricarc alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz de catre medicul veterinar responsabil.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot): |

Nu au fost observate alte efecte adverse in afara celor descrise la sectiunea 6 dupi admmlstrarea unei doze
duble,

Incompatibilititi: 1

in abscnta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu ‘alte produse
medicinale veterinare.

12

(3. PRECAUTHI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR !
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. ‘
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de leliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

i4. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA OARA PROSPECTUL

!5. ALTE INFORMATII
Natura si compozitia ambalajului
IHacoane de sticld de tip 1 sau polipropilena, continind 50 doze (25 ml), 100 doze (50 ml), 200 dc%ze (100 ml),
500 doze (250 ml), 1000 doze (500 ml). Flacoanele sunt inchise cu dopuri de cauciuc SIgllate cu capse de
aluminiu,
Cutic de carton cu 24 flacoane x 50 doze (25 ml), 100 doze (50 ml)
Cutic de carton cu 15 flacoane x 200 doze (100 ml)
Cutic de carton cu 6 flacoane x 500 doze (250 ml), 1000 doze (500 m1)
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate

Pentru orice informatii referitoare la acest produs biologic veterinar va rugdm si contactati reprezentantul
local al detinatorului Autorizatiei de Comercializare.
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