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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
OVOPROTECT - vaccin polivalent, inactivat - emulsie injectabild contra pseudopestei

aviare, brongitei infectioase aviare §i sindromului caderii ouatului la gaini.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza vaccinala (0,5 ml) contine:
¢ Substante active:
o Virusul inactivat NDV - tulpina La Sota induce >4 loga IHA
o Virusul inactivat BI — tulpina M41 induce S/P > 0,2 la testul ELISA.
o Virusul inactivat EDS tulpina 76 induce >3 logo]JHA
j e Adjuvant:

o Montanide ISA70____ ]

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Emulsie injectabila de culoare alb-laptoasd, care prin depozitare se poate separa in doud faze

sl care prin agitare se omogenizeaza usor.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii finta

Gaini (incepind cu varsta de 16 sdptdmani).

4.2. Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor {inta

In imunizarea activa impotriva pseudopestei aviare (boala de Newcastle), bronsitei infecfioase
. aviare si a sindromului ciderii ouatului la géini. Vaccinarea se aplica la vérsta de 16 - 20 sdptdméni.
' Instalarea imunidaftii pentru cele trei componente: dupa 21 zile de la vaccinare.

Durata imunitatii este de 6 luni.

4.3. Contraindicatii

Nu exista.

4.4.Atentionari speciale pentru fiecare specie {inta

Vaccinati doar animalele sanatoase.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare 1a animale

Nu este cazul.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Pemru atilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarca injectarea accidentala |y
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Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, Solicifé{ff-"aiﬁou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daci au fost injectate cantitafi
mici de produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamafie accentuatd, care
poate conduce, de exemplu, la necroza ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesara
interventia chirurgicald imediatd, calificatd, care poate necesita o incizie imediatd gi spalarea zonei
injectate, In special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

4.6. Reactii adverse .

Dupa administrare pot sa apara reactii locale sub forma unui nodul cu diametru de 0,5 — 1 cm,
care dispare dupa 3 - 5 zile, la un procent mai putin frecvent din pasarile vaccinate

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea 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 raportarile izolate)

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi utilizat in perioada de ouat.

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

«  Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranfa si eficacitatea vaccinului cand este
utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui produs medicinal veterinar
imunologic inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9. Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Vaccinul OVOPROTECT se administreazi subcutanat (in treimea mijlocie a gatului, pe
partea dorsald) in doza de 0,5 ml la pasarile cu varsta minima de 16 saptamani.

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

Nu au fost observate alte efecte adverse in afara celor descrise la paragraful 4.6 dupa
administrarea a doud doze.

4.11. Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Vaccinul OVOPROTECT este un produs medicinal imunologic veterinar destinat
imunoprofilaxiei pseudopestei aviare (boala de Newcastle), brongitei aviare si sindromul céderii
ouatului la gaini.

Cod ATC vet: QI 01 1AA13 - vaccinuri virale inactivate

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor
— Montanide ISA 70
- Aldehida formica p.a. sol 37%
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cu alte proﬂ“se iHiddicinale veterinare.
6.3. Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare - 18
luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar — 6 ore
6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra si transporta In conditii de refrigerare la temperaturi cuprinse intre +2/+8°C.
A nu se congela.
6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de sticla de tip I sau polipropilend, contindnd 50, 100, 200, 500, 1.000 de doze.

Flacoanele sunt inchise cu dopuri de cauciuc sigilate cu capse de aluminiu.
Dimensiunea ambalajului:

Cutie de carton cu 24 flacoane x 50, 100 doze

Cutie de carton cu 15 flacoane x 200 doze

Cutie de carton cu 6 flacoane x 500 si 1000 doze

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a deseurilor
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de

produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. [lfov
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 Livrari: 021.35031 11

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
140011

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
09.01.2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Ianuarie 2018

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE.

Se elibereaza pe bazd de prescriptie medicala veterinara.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITAT{ I DE
AMBALAJ PRIMAR ﬂ’/MC' < ".&0
Flacorrde stictax50;100-doze - f' TR
Flacon polipropilena x 50, 100 doze T

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OVOPROTECT - vaccin polivalent, inactivat, emulsie injectabild contra pseudopestei, brongitei
infectioase aviare si sindromului cdderii ouatului la gaini

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

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

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

~——

50, 100 doze

4.  CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Subcutanat

S. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

6. NUMARUL SERIEI

A . -
J < Serie>< Lot> {numar}

ﬂ DATA EXPIRARII

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

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CAREFREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI
AMBALAJUL PRIMAI
Flacon x 200, 500 §i71900 doze
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1. DENUMI&EA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OVOPROTECT - vaccin polivalent, inactivat, emulsie injectabild, contra pseudopestei, brongitei
infectioase aviare si sindromului cdderii ouatului la gaini. |

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

NDV La Sota > 4 log2 IHA; BI-M41- S/P > 0,2 (ELISA); EDS > 3 log2 IHA

3.  FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabili de culoare alb laptoasa care prin depozitare se poate separa in doud faze si care
prin agitare se omogenizeaza usor.

4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie cu 24 flacoane x 50, 100 doze
Cutie cu 15 flacoane x 200 doze
Cutie cu 6 flacoane x 500 si 1000 doze

5. SPECII TINTA

Gaini

6. INDICATIE (INDICATII)

In imunoprofilaxia pseudopestei, bronsitei infectioase aviare i sindromului caderii ouatului la gaini.
7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Citifi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

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

10. DATA EXPIRARII

ZZ/LL/AAAA
. Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar — 6 ore

11. CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE
Se depoziteazi la +2/+8°C, ferit de lumind si inghef.
12.  PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ ]
Cititi prospectul produsului.
13.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz J

Se elibereazd numai pe baza de regetd veterinard.

Numai pentru uz veterinar.

T OMENTIUNE A oA NUSE LASA LA VEDEREA SLINDEMANA COPHLORY

A nu se lasa la vederca si indemana copitlor.
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15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI 1) j‘@%
COMERCIALIZARE N %,;c; 3
ROMVAC COMPANY S.A. T rg
077100 A_TLE a——_

L’)UD CUlllulll JUUAN 7 U7y VUlulll.d.ll, JLIU lllUV

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 Livrari: 021.350 31 11
Website: www.romvac.ro

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140011

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie>< Lot> {numar}




PROSPECTUL PRODUSULUI

OVOPROTECT
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- vaccin polivalé
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aviare §i sindromului caderii ouatului la gaini -

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS DACA SUNT
DIFERITE o | - |
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 Livrari: 021.350 31 11

Website: w.w.w.romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
— OVOPROTECT — vaccin polivalent, inactivat, emulsie injectabild, contra pseudopestei aviare,

brongitei infectioase aviare §i sindromului cdderii ouatului la gaini.

3. COMPOZITIA PRODUSULUI
Fiecare doza vaccinala (0,5 ml) contine:

e Substante active:
o Virusul inactivat NDV — tulpina LaSota induce > 4 logoIJHA
o Virusul inactivat BI- tulpina M41 induce S/P > 0,2 la testul ELISA
o Virusul inactivat EDS 76 induce > 3 logolHA

e FExcipienti:
o Montanide ISA 70
o Aldehida formica p.a sol 37%

Emulsie injectabild de culoare alb laptoasi care prin depozitare se poate separa in doud faze i

care prin agitare se omogenizeaza usor.

4. INDICATII
In imunizarea activd impotriva pseudopestei aviare (boala de Newcastle), bronsitei infecfioase

aviare si a sindromului caderii ouatului la gdini. Vaccinarea se aplica la varstd de 16-20 sdptdméni
Instalarea imunitafii pentru cele trei componente: dupa 21 zile de la vaccinare.
Durata imunitétii este de 6 luni.

5. CONTRAINDICATII
Nu exista,
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6. REACTII ADVERSE S9%
S N - 252 N\
Dupi administrare pot sa apara reactii locale mal putin frecvente, S b1 Jges) Munui nodul cu
diametru de 0,5 —1 cm, care dispare dupa 3-5 zile. ‘\ ' “
— ) N i o ) L
Frecventa reactiitoradverseeste-defimitautilizand urmatoarea 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 raportarile izolate)

7. SPECII TINTA
Giini (incepand cu varsta de 16 saptdmani).

8. DOZE, MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Vaccinul OVOPROTECT se administreaza subcutanat (in treimea mijlocie a pértii dorsale a
gatului), in doza de 0,5 ml la pasdrile cu varsta minimd de 16 sdptdmani.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se recomandi scoaterea flacoanelor cu vaccin de la frigider cu 2-3 ore inainte de inceperea
vaccindrii pentru ca produsul sd ajunga la temperatura de +1 5/+25°C.
Flaconul cu vaccin se agita bine inainte de Intrebuintare si pe tot parcursul vaccindrii pentru
a evita sedimentarea adjuvantului.
Se vor utiliza seringi si/sau ace de unicé folosinta.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.

11. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la Indeména si vederea copiilor.
A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (+2/+8° C).
A nu se congela.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 6 ore.
A nu se utiliza dupi data de expirare inscriptionatd pe eticheta flaconului.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru fiecare specie inta:
Vaccinati doar animalele sdndtoase.

Precautii speciale pentru utilizare:

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu existd.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar Ia animale:

Pentriwtilizator:

Acest produs medicinal veterinar confine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate
provoca dureri puternice i inflamatii, in special dacd injectarea se face in articulatie sau in deget, iar
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in cazuri rare poa} ;igc;g) a pierderea degetului afectat, dacid nu sunt acordate ingrijiri medicale
=1
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In cazvl unei injeé
—————mediculurst prezenté\i; 7
Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitafi din nou sfatul

medicului.

Pentru medic:
Acest produs medicinal veterinar confine ulei mineral. Chiar dacid au fost injectate cantitafi mici de

produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate

conduce, de exemplu, la necrozi ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia

chirurgicald imediat, calificatd, care poate necesita o incizie imediati si spilarea zonei injectate, in

special in cazul In care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi utilizat in perioada de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii disponibile referitoare la sigurania si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu
) alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui produsu medicinal veterinar imunologic

inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot):

in caz de supradozare, pot sa apara reactii locale sub forma unui nodul cu diametru de 0.5 — 1 c¢m,

care dispare dupa 7 zile

Incompatibilitati:

Tn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT

SAU A DESEURILOR
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitafi medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
y medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA OARA PROSPECTUL
lanuarie 2018

15. ALTE INFORMATII
Natura si compozitia ambalajului: Flacoane de sticla de tip I sau polipropilend, continind

50, 100, 200, 500, 1.000 de doze.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs biologic veterinar vi rugim si contactati
reprezentantul local al detinatorului Auwrorizaiei de Comercializare.






