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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

PARAMIXOVACOL

. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vaccinul PARAMIXOVACOL este un produs imunologic veterinar inactivat, constituit din
suspensie de paramixovirus tip |, tulpina PMV 1-RQ 96. izolati de Ia perumbei si cultivatd pe oud
embrionate de gdind cu titrul minim fnainte de inactivare de 10° DIEsa/ml.

2. COMPOZITIA PRODUSULUI
Fiecare dozd vaccinala contine:
- antigenul specific — suspensie de paramixovirus tip 1, tulpina PMV 1 - RO 96,
izolald de la porumbei si cultivatd pe oud embrionate de gdind
cu titru! minim Tnainte de inactivare de 10° DIEsy/m!
= AAJUVANT MUNELAL ...t 80%
- ulei mineral usor
- Montanide 1SA 70

3. FORMA FARMACEUTICA
Vaccinul PARAMIXOVACOL se prezinta sub forma de emulsic alb-laptoasa care prin
depozitare la 2-8°C se poate separa in doud faze si care prin agitare se omogenizeazi usor.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta

Porumbei.

4.2. Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinta

Vaccinul PARAMIXOVACOL se foloseste in profilaxia specifici a paramixovirozei la
porumbei,

Imunitatea se instaleazi dupa 21 de zile. Durata imunitdtii depinde de starca de sanatate si
intretinere a pasérilor, fiind de reguld de minim 6 luni.

4.3. Contraindicatii

Nu se va efectua vaccinarea in focare evolutive de boli infectioase.

Nu se vor vaccina pésarile tarate, cu stare proastd de intretinere, cu boli nutritional-metabolice.
parazitate sau purtdtoare de germeni condifional patogeni care pot avea un rispuns imun
necorespunzator.

Nu se vor vaccina porumbeii tineri sub vérsta de 6-8 saptimant,

4.4, Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti

Nu sunt.




4.5. Precautii spcciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Vaccinarea cu PARAMIXOVACOL se face dupd cel putin o administrare pe cale oculo-
conjunctivala de vaccin antipseudopestos aviar Avipestisota.

Cu cel putin doud saptimani inainte de vaccinarea cu PARAMIXOVACOL. se va face
deparazitarea internd {cu Flagelstop sau Rombendazol) i externd (cu Romparatox). Se recomandi
efectuarea de tratamente antistress cu Complex Polivitaminic Buvabil cu 2-3 7ile inainte §i 2-3 zile
dupd vaccinare,

Porumbeii adulti se vaccincazd cu cel putin (4 zile inainte de concursuri. expozitii sau
imperechere,

Pasarile cu boli nutritional metabolice. parazitare sau purtatoare de germeni conditionat
patogent pot avea un rdspuns imun necorespunzator.

Se recomanda scoaterea flacoanelor cu vaccin de la frigider cu 2-3 orc Tnainte de inceperca
vaceindrii pentru ca produsul sd ajungd la temperatura de 15-25°C. Flaconul cu vaccin se agild bine
inainte §i pe tot parcursul utilizarii pentru a asigura omogenizarca emulsiei.

Se vor folosi seringi si/sau ace de unica folosinta.

Precantii speciale care trebuie luate de persoana eare administreazi produsul medicinal
veterinar la animale -

Personalul care manipuleaza produsul medicinal veterinar trebuie si poarte echipament de
protectie compus din: cizme de cauciuc, halat, bonets, minusi.

Acest produs contine ulei mineral. In cazul unei injectari accidentale cu acest produs solicitai
sfatul medicului si prezentati-i prospectul produsului chiar dacd a fost injectatd o cantitate redusa de
produs.

Personalul operator cu sensibilitate cunoscutd la unul din ingredientele produsului trebuie si
evite contactu) cu acesta.

4.6. Reactii adverse

Vaccinul PARAMIXOVACOL nu produce reactii generale postvaceinale. Dupa administrare
pot aparea reactii locale (sub forma unui nodul care reprezintd depozitul de vaccin) de intensitate
redusd si tranzitorii.

4.7. Utilizarea in perioada de ouat

Vaceinul nu influenteazd performangele productive.

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

Nu sunt informatii disponibile asupra sigurantei si eficacitatii prin folosirea concomitenti a
acestui vacein cu alt produs biologic.

Se recomandd sd nu se administreze all vaccin cu mai putin de 14 zile inainte say dupa
vaccinarea cu PARAMIXOVACOL.

4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare

Doza vaccinald este de 0,2 ml. Vaccinul se administreaza subcutanat in treimea mijlocie a pirtii
dorsale a gatului.

4.10. Supradozarea

Nu s-au semnalat cazuri de reactii adverse generale sau locale in caz de supradozare. La doze
dublc nu apar semne clinice.

in testul pentru controlul inocuititii sunt inoculate 2 doze/pasare. [Hrd ca acestea si producé
mortalitate sau sa determine aparitia semnelor clinice de boala, atribuite inoculului.

4.11. Timp de asteptare

Pentru carne 0 zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
CHrecinul PARAMIXOVACOL este un produs medicinal veterinar imunologic inactivat., utilizat




5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Vaccinul PARAMIXOVACOL este un produs medicinal veterinar imunologic inactivat, utilizat

pentru imunizarea activa contra paramixovirozei porumbeilor).
Cod ATC: QIOIEAO]

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor

- adfUVant MINEral ....oooo.vv oo 80%

- ulei mineral usor
- Montanide ISA 70

- emulgator - Span 80 R U PE U UORPITUUORNRTIITIE L 74

- inactivant — aldehida formici P-2 SOl 37% oo maxim 0,5%

6.2. Incompatibilititi

Vaccinul nu se amesteci cu alte produse medicinale in timpul administrarii.

6.3. Perioada de valabilitate

18 luni de la data prepararii emulsiei.

Perioada de valabilitate dupa desigilare este de 6 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra si transporta in conditii de refrigerare (2-8"C).

A nu se congela.

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

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccinul este repartizat Tn flacoane sterile de sticl sau material plastic contindnd 10, 20, 50,
100, 200 de doze. Flacoanele sunt inchise cu dopuri de cauciuc atoxic alimentar sterile si sigilate cu
capse de aluminiu apoi sunt ambalate in cutii colective, fiind insotite de Prospectul produsului (minim
5 exemplare).

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a deseurilor

Pentru protectia mediului produsul ramas neutilizat sau deseurile nu trebuie aruncate in ape
reziduale sau resturi menajere ci in locuri special amenajate. Distrugerea deseurilor se realizeazi prin
fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat, autorizat pentru utilizare de citre
autoritatile competente..

7. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE
ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. llfov.
E-mail: romvac @ romvac.ro
Telefon: 356G 31 11; 350 31 07; 350 31 09;49] 54 59
Fax: 350 31 10; 352 75 84. Fax Livrari: 491 54 61

8, NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Autorizatic de fabricatie si comercializare: 070073/14.03.2007

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI
11.08.1997

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
lanuarie 2008,




11. INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE.
Nu este cazul.
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Romvac
Company S.A.

PROSPECT

PARAMIXOVACOL

Vaccin inactivat uleios contra
paramixovirozei porumbeilor

NUMELE}I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARFE S]
A DETINATORULU} AUTORIZATIEI DE FABRICARE
Romvac Contpany SA - Soseaua Centurii, nr, 7, 077190, Voluntari, judeful Ilfov, Romania.

DENUMIREA PRODUSULUI — PARAMIXOVACOI, -
Vacein inactivat, uleios contra paramixovirozei porumbeilor.

COMPOZITIA PRODUSULUI

Fiecare doz vaccinala contine:

- antigenul specific — suspensie de paramixovirus tip 1, tulpina PMV | - RO 96, izolata de Ja
porumbei $i cultivatd pe oud embrionate de gdind cu titrul minim inainte de inactivare de 10°
D[Esg."mi ........................................... 15%

- adjuvant mineral multiplu

(ulei mineral usor, Montanide [SA TOY et e 80%
= eMUIGALON = SPAN BO .oooooivececteee e 5%
- inactivant — aldehida formica p.a so! 37%. oo maxim 0,5%
INDICATII

Vaccinul PARAMIXOVACOL se foloseste in profilaxia specificd a paramixovirozei la
porumbei.

CONTRAINDICATH

Nu se vor vaceina porumbeii afectati de boli nutrifional-metabolice, parazitare sau infecfioase,
intrucét pot avea un rispuns imun necorespunzator,

Nuse vor vaccina porumbeii tineri sub vérsta de 6-8 saptimani.

REACTIH ADVERSE

Vaccinui PARAMIXOVACOL nu produce reactii generale postvaccinale. Dupa administrare pot
aparea reactii tocale (sub forma unui nodul care reprezintd depozitul de vaccin) de intensitate
redusi si tranzitorii.

SPECH TINTA
Porumbei.




8.

10.

11,

12.

13.

DOZE, MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Doza vaccinald este de 0.2 ml. Vaccinul se administreazd subcutanat in treimea mijlocie a partii
dorsale a gatului.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Timpul optim de vaccinare depinde de situatia epidemiologicd a efectivelor, fiind cvaluat sub
directa coordonare a medicului veterinar care asigurp supravegherca sanitard veterinard cu avizul
DSVSA judetene.

Vaccinarea cu PARAMIXOVACOL se va face dupa cel putin o administrare pe cale oculo-
conjunctivala de vacein antipseudopestos aviar Avipestisola.

Cu cel putin doud siptdmdni inainte de vaccinarea cu PARAMIXOVACOI. se va face
deparazitarca internd (cu Flagelstop sau Rombendazol) si externd (cu Romparatox). Se
recomanddl efectuarea de tratamente antistress cu Complex Polivitaminic Buvabil cu 2-3 zile
inainte st 2-3 zile dupa vaccinare.

Porumbeii adulti se vaccineazd cu cel putin 14 zile inainte de concursuri, expozitii sau
imperechere.

Se recomanda scoaterea flacoanelor cu vaccin de Ja frigider cu 2-3 ore inainte de nceperea
vaccindrii pentru ca produsul sa ajungi la temperatura de 15-25"C. Flaconul cu vacein se agita
bine inainte si pe tot parcursul utilizarii pentru a asigura omogenizarea emulsiei.

Sc vor folosi seringi sifsau ace de unica folosinta.

Vaccinul nu se amesteci cu alte produse medicinale in timpul administririi,

TIMP DE ASTEPTARE
Pentru carne O zile.

PRECAUTII SPECIALK PENTRU DEPOZITARE

A nu se ladsa la Tndemaéna copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2—8°C), ferit de lumin.
A nu se congela,

Pericada de valabilitate dupi desigilare este de 6 ore.

A nu se utiliza dupi data de expirare Tnscrisa pe eticheta flaconului.

ATENTIONARI SPECIALE

Se vor respecta normele generale de conduitd privind manipularea produselor biologice
veterinare.

Acest produs contine ulei mineral. In cazul unei injectdri accidentale cu acest produs solicitati
statul medicului si prezentati-i prospectul produsului chiar daci a fost injectatd o cantitate redusa
de produs.

Nu sunt informatii disponibile asupra sigurantei si eficacitatii prin folosirea concomitenti a
acestui vacein cu alt produs biologic.

l.a doze duble nu apar semne clinice.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILEZAT SAU A
DESEURILOR

Pentru protectia mediului, flacoanele cu produs ramas neutilizat, flacoancle goale sau alte deseuri
sunt tratate cu un dezinfectant adecvat, neutralizate prin {ierbere sau ardere $i nu trebuie aruncate
in ape reziduale sau la resturi menajere ci in locuri special amenajate.




14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA OARA PROSPECTUL

Ultima reinregistrare a produsului ¢u eliberarea Autorizatiei de comercializare si de fabricatie a

3

fost efectuata de catre Comitetul pentru Produsele Medicinale Veterinare, in sedinta din 22.12.2006.

15.

Ultima revizie a prospectului: lanuarie 2008,

ALTE INFORMATI

Vaccinul PARAMIXOVACOL se prezintd sub formi de emulsic alb-laptoasa care prin
depozitare la 2-8°C se Poate separa in doud faze si care Prin agitare sc Oomogenizeazi usor.
Vaccinul se livreazd in flacon de sticla say material plastic continand 10, 20, 50, 100, 200 de
doze.

Pentru orice informatii referitoare |a acest produs biologic veterinar v rugam si contactati
reprezentantul focal al detinatorulyi autorizatici de comercializare.

Informatii suplimentare despre acest produs sunt disponibile pe site-ul WWW.tomvac.ro.

Producitor:;
ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Iifov
E-mail: romvae @ romvac.ro
Telefon: 350 31 11; 350 31 07;
350 31 09; 491 54 59
Fax: 350 31 10; 352 75 84
Fax Livriri: 491 54 61

Rugim a fnsoti orice reclamatie cu numirul de serie inscris pe eticheta tlaconului,

DIRECTOR
PROD UZE,/B]OLO SICF,

D, [on NICOLAE

SEF LABORATOR PRODUCTIE

Dr. Pet7é€vcmc




LABORATORUL VACCINURI INACTIVATE, OVOCUTURA,
ANTIBACTERIENE 8] REAGENTI BACTERIEN]

MODELE DE ETICHETE

PARAMIXOVACOL

Eticheta pentru cutii

ROMANIA - ROMVAC COMPANY S.A. Voluntari Tel.: +4021-3503109

( PARAMIXOVACOL
IF Vaccin i t, ulalos, A p ¥ (]

¢ i( CONCENTRATIA MINIMA { DOZA: 1 % 10° DIEsy tni paramixavirus op t
tuipina PMY 1-RO 96

CONTINE: 50 Alacoane X 50 doze. Sena 26 Cod B-4114
SPECH TINTA: porumbe:

INDICATH: In profilaxia specifica a paramixoviraze:,

WOD $1 CALE DE ADMINISTRARE: Conform prospectuiui.
TIMP DE ASTEPTARE: - pentru came = 0 zile:

VALABILITATE: 3.03.2009. Dupa deschiderea flaconului = 6 ofe
DEPOATARE S TRANSPORT: +2° | + 8°C

PRECAUTH SPECIALE:Deseurile se vor depozita in locun special amenyate,
A nUr 56 fasa la indemana copiilor §

AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE: Q70073 14.03.2007

Iticheta primara (flacon)

ROMANIA - ROMVAC COMPANY 5.4, Voluntari Tal.: +4021-350310%
o PARAMIXOVACOL
Aﬁﬂ Vaccim, inectivet, UMK.COTTE Poamizavimzer
e porumnbaiior.

Concantratn missma: 1 x 10° DIEw/mil PMV1-HO26
Calma oa admini o pe i
Timp da axmpiem: came =
&..'I:lze 50 Serm 25 Valabibitate: 16.00.2008

Cod B-4114  Dapozilare +2°/ +8*
- UZ YETERINAR -
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