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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

PESTIHOLVAC FORTE

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vaccinul PESTIHOLVAC FORTE este un pradus imunologic veterinar inactivat, constituit din
suspensie de virus al bolii de Newcastle, tulpina lentogena LaSota, cu titrul minim inainte de inactivare
de 0% DIEsy/ml si supensie in TFS (tampon fosfat salin), concentrati de 20 ori, de germeni Pasteurella
multocida, tulpinile C.U (Clemson University — SUA).  Ar (Arad), Mh {Mihaiilesti), Or (Oradea) cu
titrul minim 5x10” UFC (unitati formatoare de colonii)ml. Suspensiile sunt adsorbite pe hidroxid de
aluminiu.

2, COMPOZITIA PRODUSULUI
Fiecare doza contine:
- antigenele specifice:
- suspensie de virus Newcastle tulpina LaSota, cu titrul minim inainte de inactivare 10%°
DIE_-;m'm] ................................................................................................................................... 5%
- supensie in TFS (tampon fostat salin), concentrata de 20 ori, de germeni Pasteurella
multocida tulpina C.U (Clemson University - SUA) si trei tulpini izolate din Romdnia: Ar
(Arad), Mh (Mihailesti), Or (Oradea) cu titrul minim 5x10° UFC (unitati formatoare de
COTOMTII ML .ottt en e e e eee oo ee et 5%
- adjuvant mineral MUIPIU ..ot 5%
ulei mineral usor
Montanide [SA 70
gel de hidroxid de aluminiu
- emulgator (SPan 80) ... oo bbb 5%
- inactivant — aldehida formica P.a SOI 37%.ce.vovivieeeeieee e maxim 0,5%

3. FORMA FARMACEUTICA
Vaceinul PESTIHOLVAC FORTE se prezintd sub formd de emulsie alb-laptoasd care prin
depozitare la 2 — 8"C se poate separa in doud faze st care prin agitare se omogenizeazi usor.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta

Gadini, curci, fazani, bibilici.

4.2. Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinti

Vaccinul PESTIHOLVAC FORTE se foloseste in imunoprofilaxia specificd a pseudopestei
aviare (boala de Newcastle) si a holeret aviare (pasteureloza aviardl) la speciile receptive (géini, curci,
tazani, bibilici) din efectivele indemne, clinic siinatoase.

Pentru pseudopesta aviard imunitatea se instaleaza dupa 14 - 21 de zile de la prima vaccinare iar
pentru holera aviard dupd 14 - 21 de zile de la vaccinarea de rapel.

Durata imunitétii este de 4-5 luni si depinde de starea de sanatate si conditiile de j
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efectivelor.

Intretinerea stirii de imunitate se face prin revaccinri periodice din 4 Tn 4 luni.

in vaccinarea antiholerica se obtin rezultate bune (60-70% cresterca rezistentei fatd de infectie)
numai dacd existd corespondentd intre structura antigenicd a tulpinilor vaccinale si a celor din teren
deoarece imunitatea incrucigatd este slaba sau nula.

4.3. Contraindicatii

Vaccinul PESTIHOLVAC FORTE nu se foloseste in preventia de nccesitalc a bolii de
Newtcastle sau holerei aviare,

Nu se va electua vaccinarea in focare cvolutive de boli infectioase.

Nu se vor vaccina plsdrile tarate, cu stare proastd de intretinere sau afectate de boli nutritional-
metabolice si/sau parazitare deoarece raspunsul imun poale (1 necorespunzitor.

Nu se vor vaccina cu PESTIHOLVAC FORTE puii de curcd la o virstd mai micd de 3
sdptamani si cei de gdina sub varsta de 8 saptamani,

4.4. Atentiondri speciale pentru fiecare specie {inta

Nu sunt.

4.5. Precautii speciale pentru atilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Timpul optim de vaccinare depinde de situatia epizootologica a efectivelor si a zonei unde sunt
crescute pisdrile, fiind evaluat sub directa coordonare a medicului veterinar care asigurd supravegherea
sanitard veterinard cu avizul DSVSA judcetene.

Vaccinarile se vor efectua conform prevederilor din Programul uctiunilor sirategice de
supraveghere, profiluxie §i combatere a bolilor elaborat de Autoritatea Nationala Sanitard Veterinar si
pentru Siguranta Alimentelor (ANSVSA).

Se recomandéd scoaterea flacoanelor cu vaccin de la frigider cu 2-3 ore inainte de inceperea
vaccindrii pentru ca produsul sd ajungi ia temperatura de 135-25"C (asigurarea fluidizirii).

Flaconul cu vaccin se agitd bine inainte §i pe tot parcursul utilizarii pentru a asigura
omogenizarea emulsiel.

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

Precauntii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Personalul care manipuleazi produsul medicinal veterinar trebuic s poarte echipament de
protectie compus din: cizme de cauciuc, halat, bonetd, minusi,

Acest produs contine ulei mineral. Tn cazul unei injectiri accidentale cu acest produs solicitati
sfatul medicului si prezentati-i prospectul produsului chiar daca a fost injectatd o cantitate redusi de
produs,

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

4.6. Reactii adversc

Vaccinul PESTIHOLVAC FORTE nu produce reactii gencrale postvaccinale.

Dupd administrare pot apdrea reactii locale (sub [orma unui nodul care reprezintd depozitul de
vaccin) de intensitate redusi si tranzitorii.

4.7. Utilizarca in perioada de ouat

Vaccinul nu influenteaza performantele productive,

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

Nu sunt informatii disponibile asupra sigurantei si eficacitatii prin folosirea concomitentd a
accstui vaccin cu alt produs biologic.

Se recomandd sd nu se administreze alt vaccin cu maij putin de 14 zile inainte sau dupi
vaccinarea cu PESTIHOLVAC FORTE.
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4.9. Cantititi de administrat si calea de administrare

Doza vaccinald este de 0,3 ml indiferent de vérsta pasarilor si specia pentru care este
recomandat vaccinul,

Vaccinul PESTIHOLVAC FORTE se administreaza subcutanat {in treimea mijlocie a gatului,
pe partea dorsald) sau intramuscular (in muschii coapsei sau pieptului). Pasarile care urmeaza si fie
sacrificate pentru carne in urmitoarele 30 de zile se vor vaccina numai subcutanat in regiunea cefei,

4.10. Supradozarea

Nu s-au semnalat cazuri de reactii adverse generale sau locale in caz de supradozare.

La doze duble nu apar semne clinice.

In testul pentru controlul inocuitatii sunt inoculate 2 doze/pasiire, fird ca acestea si producd
mortalitate sau si determine aparitia semnclor clinice de boala, atribuite inoculului.

4.11. Timp de asteptare

Pentru carne 0 zile; pentru oud 0 zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Vaccinul PESTIHOLVAC FORTE este un produs medicinal veterinar imunologic inactivat,
utilizat pentru imunizarea activi contra bolii de Newcastle (pseudopesta aviard) si pasteurelozei aviare
la speciile receptive,

Cod ATC: QIOIALO4

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor
- adjuvant mineral MUIPIL ..o 75%
(ulei mineral ugor
Montanide ISA 70
gel de hidroxid de aluminiu)
- eMUIZALOT (SPAN BO) ...t 5%

6.2. Incompatibilititi

Vaccinul nu se amestecd cu alte produse medicinale fn 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 pastra $i transporta in conditii de refrigerare la temperaturi cuprinse intre +2 5i +8°C.

A nu se congela.

A nu se utiliza dupé data de expirare inscrisi pe eticheta flaconului.

6.5. Natura §i compozitia ambalajului primar

Vaccinul este repartizat in flacoane sterile de sticld sau material plastic cu 50, (00, 200, 500 de
doze. Flacoanele sunt inchise cu dopuri de cauciuc atoxic alimentar sterile i sigilate cu capse de
aluminiu apoi sunt ambalate in cutii colective, fiind insotite de Prospectud produsului (minim 5
cxemplare).

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a deseurilor

Pentru protectia mediului produsul rdmas neutilizat sau descurile nu trebuie aruncate in ape
reziduale sau resturi menajere ci in locuri special amenajate. Distrugerea degeurilor se realizcaz prin
fierbere, incinerarc sau imersie Tntr-un produs dezinfectant adecvat, autorizat pentru utilizare de citre
autoritéfile competente.




7. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEL DF, FABRICATIE
ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr, 7, 077190 Voluntari - Bucuresti, Jud. {lfov.
E-mail: romvac @ romvac.ro
Teleton: 350 31 11; 350 31 07; 350 31 09: 491 54 59
Fax: 350 31 10: 352 75 84. Fax Livrari: 491 34 61

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Autorizatic de fabricatie §i comercializare: 050678-25.10.2005

9. DATA PRIMEI AUTQRIZARI
31.01.2001

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI
lanuarie 2008.

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

PROSPECT

PESTIHOLVAC FORTE

Vaccin mixt, inactivat, cu adjuvant uleios contra pseudopestei si holerei aviare.

L. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE
Romvac Company SA — Soseaua Centurii, nr. 7, 077190, Voluntari, judetul llfov, Roménia.

2. DENUMIREA PRODUSULUI
— PESTIHOI.VAC FORTE -
Vacein mixt, inactivat, cu adjuvant uleios, contra pseudopestei si holerei aviare.

3. COMPOLZITIA PRODUSULUI
Fiecare dozd vaccinala contine:
- antigenele specitice:
 suspensie de virus Newcastle tulpina LaSota, cu titrul minim inainte de
inactivare 10%° DIEso/ml e, [ 5%
s supensie in TFS (tampon fosfat salin), concentrati de 20 ori, de germeni Pasteurella
multocida tulpina C.U (Clemson University — SUA) si trei tuIPini izolate din Romania;
Ar (Arad), Mh (Mihailesti), Or (Oradea) cu titrul minim 5x10° UFC (unitdpi formatoare
de colonii/ml e, 3%
- adjuvant mineral MULIPIL .ot eeesreeaeessee e e eesennenenns 1 5%
« ulei mineral usor
» Montanide ISA 70
« gelde hidroxid de aluminiu
= MUIBALOT (SPAN 8O cooieioiiiiiiiie ettt ettt e et e et e e eeaeer e eee et e e e et aee e ee e eeen s 5%
- inactivant — aldehida formica p.a S0l 37%.....ccocov oo, maxim 0,5%

4. INDICATII
Vaccinul PESTIHOLVAC FORTE se foloscste in imunoprofilaxia specificd a pseudopestei
aviare (boala de Neweastle) si a holerei aviare (pasteureloza aviard) la speciile receptive (gaini,
curci, fazant, bibilici) din efectivele indemne, clinic sanitoase.
Pentru pseudopesta aviard imunitatea sc instaleaza dupa 15 - 21 de zile de la prima vaccinare iar
pentru holera aviard dupé 14 - 21 de zile de la vaccinarea de rapel,
Durata imunitatii este de 4-5 luni si depinde de starea de sinitate i conditiile de intretinere a
efectivelor,
Intretinerea stirii de imunitate se face prin revaccinari periodice din 4 in 4 luni,
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11.

In vaccinarea antiholericd se obtin rezultate bunc (60-70% cresterea rezistentei fata de infectie)
numai dacd existd corespondentd intre structura antigenicd a tulpinilor vaccinale si a celor din
teren deoarece imunitatea incrucisata este slabi sau nuli.

CONTRAINDICATII

Vaccinul PESTIHOLVAC FORTE nu se loloseste in preventia de necesitate a bolii de
Newcastle sau holerei aviare.

Nu se va efectua vaccinarca in locare evolutive de boli infectioase.

Nu se vor vaccina pdsarile tarate sau afectate de boli nutritional- metabolice si/sau parazitare
deoarece raspunsul imun poate fi necorespunzitor.

Nu se vor vaccina cu PESTIHOLVAC FORTE puii de curcd la o varsti mai mica de 3
sdptdméni i cel de gaina sub varsta de 8 siptamani.

REACTII ADVERSE

Vaccinul PESTIHOLVAC TFORTE nu produce reactii generale postvaceinale.

Dupd administrare pot apdrea reactii locale (sub forma unui nodul care reprezinti deporitul de
vacein) de intensitate redusa si tranzitorii.

SPECII TINTA
Gaini, curel, [azani, bibilici.

DOZE, MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Doza vaccinald este de 0.3 ml indiferent de vérsta pasdrilor i specia pentru care este
recomandat vaccinul.

Vaccinul PESTIHOLVAC FORTE se administreaz subcutanat (in treimea mijlocie a gatului,
pe partea dorsald) sau intramuscular (in muschii coapsei sau pieptului). Pasarile care urmeazi sa
fie sacrificate pentru carnc in urmétoarcle 30 de zile se vor vaceina numai subcutanat.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Timpul optim de vaccinarc depinde de situatia epizootologica a cfectivelor si a zonei unde sunt
crescute pésdrile, [iind evaluat sub directa coordonare a medicului veterinar care asigurd
supravegherea sanitard veterinara cu avizul DSVSA judefene.

Vaccindrile se vor efectua conform prevederilor din Programul actiunilor stralegice de
supraveghere, profiluxie si combatere a holilor elaboral de Autoritatea Nationali Sanitara
Veterinard si pentru Siguranta Alimentelor (ANSVSA).

Sc recomanda scoaterea flacoanelor cu vaccin de la frigider cu 2-3 ore inainte de Inceperea
vaccindrii pentru ca produsul sd ajunga la temperatura de 15-25°C {asigurarea fluidizarii).
Flaconul cu vaccin se agitd hine inainte si pe tot parcursul utilizirii pentru a asigura
omogenizarca emulsiel,

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

TIMP DE ASTEPTARE
Pentru carne 0 zile; pentru oud 0 zile.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa ia indemadna copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2--87C).
A nu se congela,
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Perivada de valabilitate dupa desigilare este de 6 ore.
A nu se utiliza dupd data de expirare Tnscrisa pe cticheta flaconului.

ATENTIONARI SPECIALE

Se vor respecta normele generale de conduita privind manipularea produselor biologice
veterinare,

Acest produs contine ulci mineral. In cazul unei injectdri accidentale cu acest produs solicitati
sfatul medicului si prezentati-i prospectul produsului chiar daci a fost injectatd o cantitale
redusd de produs,

Nu sunt informatii disponibile asupra siguraniei si eficacitdtii prin folosirea concomitentd a
acestui vacein cu alt produs biologic.

Se recomandd sa nu se administreze alt vaccin cu maj putin de 14 zile inainte sau dupa
vaccinarea cu PESTIHOLVAC FORTE.

Vaccinul nu se amesteed in acelasi recipient cu alte produse medicinale in timpul administeari.
l.a doze duble nu apar semnc clinice.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR

Pentru protectia mediului, flacoanele cu produs rdmas neutilizat, Nacoanele goale sau alte
degeuri sunt tratate cu un dezinfectant adecval, neutralizate prin fierbere sau ardere si nu trebuice
aruncate in ape reziduale sau la resturi menajere ci in locuri special amenajate

DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA OARA PROSPECTUL
Ultima refnregistrare a produsului cu eliberarea Autorizatiei de comercializare st de [abricatie a

fost efectuata de citre Comitetul pentru Produsele Medicinale Veterinare, in sedinta din 1.09.2005.

15.

Ultima revizie a prospectului: lanuarie 2008.

ALTE INFORMATII
Vaccinul PESTHIOLVAC FORTE sc prezintd sub formi de emulsic alb-ldptoasd care prin
depozitare 1a 2-8°C se poate separa in doud faze §i care prin agitare se omogenizeazi usor. '
Vaccinul se livreazd Tn flacoane de sticld sau material plastic contindnd 50, 100, 200, 500 de
doze.

Pentru orice inlormatii referitoare la acest produs biologic veterinar vA rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Produciitor:
ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr, 7, 077190 Voluntari, Jud. [lfov
E-mail: romvae @ romvac.ro
Telefon: 350 31 11; 35¢ 31 07;
350 31 09; 491 54 59
Fax: 350 31 10; 352 75 84
Fax Livrari: 491 54 61




Rugim a insoti orice reclamatie cu numirul de serie inseris pe eticheta flaconului.
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LABORATORUL VACCINURI INACTIVATE, OVOCUTURA,
ANTIBACTERIENE SI REAGENTI BACTERIENI

MODELE DE ETICHETE

PESTIHOLVAC FORTE

Eticheta pentru cutii

ROMANIA - ROMVAC COMPANY S.A, Voluntari Tel.: +4021-3503109
ﬁ%f PESTIHOLVAC FORTE

Vacen mixt, mactivat, cu adjuvant ulsios cantra
PBseudopestel sl holerel sviars,
CONCENTRATIA MINIMA / DOZA- 0°¢ BHEg iml NOV —La Sots

5x10° UFE / ml P. multecida,
CONTINE: 32 flacoane X 50 daze. Sena 25  God B-27043
SPEC) TINTA: Gaini, curci, bibilci, fazan),

INDICATI: tn profilaxia specifica a peeudopestei 5i hnlar_ei aviare.

VALABILITATE: 19.03.2009. Dupa deschiderea flaconului = € ora
DEPOZITARE S| TRANSPORT: +2° ) +
PRECAUTII SPECIALE: Dy ile se vor depozita in locuri K

A iU 56 jasa la indemana copiflor !
AUTORIZATIE bE COMERCIALIZARE: 050678/ 25.10.2005

Eticheta primard (flacon)

ROMANIA - ROMVAC COMPANY 5 A Voluntar Tal.: +4021-3503109

STIHOLVAC FORTE
@ vm?nEm mwﬂmmi‘m CONITE PURKIORNER






