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JMATUL CARACTERISTICICOR PRODUSULUI
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1. DENUMI RODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
. PARAMIXOVACOL - vaccin inactivat, emulsie injectabild contra paramixovirozei
porumbeilor.

. COMPOZITIA PRODUSULUI

Fiecare dozé (0,2 ml vaccin) contine:

e Substanta activa:
o Paramixovirus columbar tip 1, tulpina PMV1-RO-96, care induce > 4 logy UIH

¢ Adjuvant:
o Montanide ISA 70 0,14 ml

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabild de culoare alb-1aptoasi.

. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta
Porumbei (porumbei cu vérsta peste 6 sdptdmani si adulii).
4.2. Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinti
In imunoprofilaxia specificd a paramixovirozei porumbeilor.
Instalarea imunitatii - dupa 21 de zile de la vaccinare.
Durata imunitatii — 6 luni.
4.3. Contraindicatii
Nu exista.
4.4, Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inti
Vaccinati doar pasdrile sénatoase.
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 medici

veterinar la animale

Pentru utilizator:
Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Injectarea/autoinjectarea accidental

poate provoca dureri puternice si inflamaii, 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. In cazul unei injectdri accidentale cu acest produs, solicitaji imediat sfatul
medicului, si prezentati prospectul produsului, chiar daci a fost injectatd o cantitate redusa de
produs. Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupi examinarea medicala, solicitati din nou

sfatul medicului.

Pentru medic:

Acest produs contine uler mineral. Chiar daca au fostinjectate cantitati mici de produs. injectarea
accidentala cu acest produs poate provoca inflamafie accentuatd, care poate conduce, de
exemplu, la necroza ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia
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in special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul i

4.6. Reactii adverse

Rar, dupa administrare pot apérea reactii locale (sub forma unui nodul cu diametru de 5-7 mm care
731

. E—
: L

R

o’

feprezinta depozitul de vacciny de irternsitate Tedusd sitranzitoriicare se resoarbe - F=4-zile:
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:
e Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)
e Frecvente (mai mult de 1 dar mai pufin de 10 animale din 100 animale tratate)
e Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale
tratate) _
e Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
e 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
Se recomandi si nu se administreze alt vaccin, cu exceptia celui contra infectiilor cu Salmonella
spp., cu mai putin de 14 zile inainte sau dupd vaccinarea cu PARAMIXOVACOL.
4.9. Cantitiiti de administrat si calea de administrare
Se administreaza individual pe cale subcutanata o dozé de 0.2 ml (in treimea mijlocie a gatului, pe
partea dorsald), la porumbeii in varsta mai mare de 6 saptdmani.
4.10. Supradozarea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
Nu s-au semnalat cazuri de reactii adverse generale sau locale in caz de supradozare sau
administrare repetats, in afara celor semnalate la punctul 4.6.
4.11. Timp de asteptare
Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Vaccinul PARAMIXOVACOL este un produs medicinal imunologic veterinar destinat

imunoprofilaxiei paramixovirozei porumbeilor.
Cod ATC vet: Q1 01 EA 01

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor

» Montanide ISA 70,
» Aldehidi formica p.a. sol 37%,
» Solutie tampon fosfat
6.2. Incompatibilititi majore
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat
cu alte produse medicinale veterinare
6.3. Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare-18
luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar - 6 ore.
6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A\ se pastra si transporta in conditii de refrigerare fa temperaturi cuprinse intre =28
A nu se congela.
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ambalajului primar

de tip I sau polipropilena , contindnd 10, 20, 50, 100, 200, de doze.
1 dopuri de cauciuc si sigilate cu capse de aluminiu.

_Cutie de'€4ffon.cu 50 flacoane x-10, 20 doze

Cutie de carton cu 50 flacoane x 50, 100 doze

Cutie de carton cu 24 flacoane x 200 doze
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Nu toate formele 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 $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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: www.romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
130148

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIEI
14.03.2007/ 12.08.2013

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Ianuarie 2018

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE.

A se elibera numai pe baza de prescriptie medicali veterinari
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE fNSCRISE PE UNITATILE MICI DE

AMBALAJ PRIMAR
| Flacon din sticl, polipropilend x 10, 20, 50, 100, 200 doze

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

PARAMIXOVACOL — vaccin inactivat, emulsie injectabild contra paramixovirozei porumbeilor.

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]
Paramixovirus columbar tip 1, tulpina PMV1-RO-96, care induce > 4 log UIH

[3._ CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMARDEDOZE |
)

10 doze
20 doze
50 doze
100 doze
200 doze
W CALE (CAI) DE ADMINISTRARE j

Subcutanat ‘
5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE ]

Zero zile

6. NUMARUL SERIEI ]

y  <Serie> < Lot> {numdr}

(7. DATA EXPIRARII |

EXP {lun&/an}
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 6 ore.

F& MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CAﬁEw 'REBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR si
AMBALAJUL PRIM‘

Flacoane de stlcla;m%@@ 500, 1000 de doze

~——1t Flacoane de, poli}px; a.cu 200,500, 1000 de doze
Cutie de carton cu 50 flacoane x 10, 20 doze

Cutie de carton cu 50 flacoane x 50, 100 doze

Cutie de carton cu 24 flacoane x 200 doze

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR l
PARAMIXOVACOL -vaccin inactivat contra paramixovirozei porumbeilor - '

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J
Paramixovirus columbar tip 1, tulpina PMVI- RO-96, care induce > 4 log: UIH

[3. FORMA FARMACEUTICA ]
Emulsie injectabild alb-ldptoasd

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J
Cutie de carton cu 50 flacoane x 10, 20 doze
Cutie de carton cu 50 flacoane x 50, 100 doze
Cutie de carton cu 24 flacoane x 200 doze

[5. SPECI TINTA ]
Porumbei.

[6. INDICATIE (INDICATII) I
In profilaxia specificd a paramixovirozei porumbeilor

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE | J
Citifi prospectul inainte de utilizare

| 8. TIMP DE ASTEPTARE B
Zero zile.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ j

Cititi prospectul inainte de utilizare

[10. DATA EXPIRARII ]

EXP:LL/AAAA
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2°C - 8°C).
A nu se congela.
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[z PRECAUTIT SPECIALE PENTRU ELCIVMINAREA PRODUSEEO]
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ "\

Cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe bazd de reteta veterinard.

[14. MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” }

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY S.A.

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

Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07,
021.350 31 09; 021.352 00 70;

(16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
130148
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Serie/Lot: numar
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PROSPECT

PARAMIXOVACOL
t -emulsie injectabild contra paramixovirozei porumbeilor-

1. NUMELE SI  ADRESA DETINATORULUI  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. 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: www.romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI
— PARAMIXOVACOL— vaccin inactivat - emulsie injectabild contra paramixovirozei

porumbeilor.

3. COMPOZITIA PRODUSULUI
Fiecare dozi vaccinala (0,2 ml) contine:

e Substanta activa
o Paramixovirus columbar tip 1, tulpina PMV1-R0-96, care induce > 4 logz UIH

e Excipienti:
o Montanide ISA 70
o Aldehida formica p.a sol 37%
o Solutie tampon fosfat

4. INDICATII
In imunoprofilaxia specificd a paramixovirozei porumbeilor.

Instalarea imunitatii dupd 21 de zile de la vaccinare
Durata imunitatii — 6 luni

5. CONTRAINDICATII
Nu exista.

6. REACTII ADVERSE
Rar, dupa administrare pot aparea reactii locale sub forma unui mic nodul (diametru de 57 mm,

reprezentand depozitul de vaccin), de intensitate redusa si tranzitorii care se resoarb in 7-14 zile.
Frecvenaa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:
s Foarte freevente (mai mult de 1 din 10 animalc tratate care prezinta reactii adverse)
o Irecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
e Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai pufin de 10 animale din 1000 animale

tratate)
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Daci observai reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest pr@spa& Va rugdm

informati medicul veterinar

7. SPECII TINTA
Porumbei (tineret cu vérsta peste 6 saptimani si adulti).

8. DOZE, MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Se administreazi individual pe cale subcutanati o doza de 0,2 ml (in treimea mijlocie a gétului, pe
partea dorsali), la porumbeii in vérstd mai mare de 6 saptamani.

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 sa ajungi la temperatura de 15-20°C (fluidifierea vaccinului).
Flaconul cu vaccin se agitd bine nainte de Intrebuintare i pe tot parcursul vaccindrii pentru a evita
sedimentarea adjuvantului. Se recomanda efectuarea deparazitarilor (internd i externd) cu cel putin
2 sdptdmani inainte de vaccinare.
Se vor utiliza seringi si ace de unica folosinfa.
Vaccinarea cu PARAMIXOVACOL se va efectua dupd cel putin o administrare pe cale oculo-
conjunctivala de vaccin antipesedopestos aviar viu atenuat. Porumbeii adulti se vaccineazd cu o
luni inaintea sezonului de expoziii, concursuri sau imperechere.

10. TIMP DE ASTEPTARE:
Zero zile

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

12. ATENTIONARI SPECIALE
Nu exista.
Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:
Vaccinati doar pasarile sanatoase.
Precautii speciale pentru utilizare:
Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu este cazul.
Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul

medicinal veterinar la animale:

Pentru utilizator:

Acest medicament conjine ulei mineral. Injectarea/autoinjectarea accidentala poate
provoca dureri puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulafie sau in deget,
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imediatin cazul’,h ﬁei’,}g tari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului, i

prezentati prospe’ctﬁ':? dusului, chiar dacd a fost injectatd o cantitate redusd de produs. Dacd

1t de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitati din nou sfatul medicului.

durerea peersta maly

Pentrutiedic:
Acest produs confine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici de produs, injectarea

accidentala cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate conduce, de exemplu, la
necrozd ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia chirurgicald imediata,
calificat care poate necesita o incizie imediata si spdlarea zonei injectate, in special In cazul in care
este implicatd pulpa degetului sau tendonul

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

Poate fi utilizat in perioada de ouat.

Interac{iuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Se recomanda sd nu se administreze alt vaccin, cu exceptia celui contra infectiilor cu Salmonella
spp., cu mai putin de 14 zile Inainte sau dupd vaccinarea cu PARAMIXOVACOL.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Nu s-au semnalat cazuri de reactii adverse generale sau locale in caz de supradozare sau

administrare repetatd, in afara celor semnalate la punctul 6.

Incompatibilitati
In 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.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului 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 OARA PROSPECTUL
Ianuarie 2018

15. ALTE INFORMATII
Flacoane de sticla de tip I sau polipropilend, continand 10, 20, 50, 100, 200 de doze.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs biologic veterinar vd rugdm si contactafi

reprezentantul local al detinatorului Autorizatiei de Comercializare.






