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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PESTIHOLVAC FORTE - vaccin inactivat, emulsie injectabild contra pseudopestei §i

holerei aviare pentru gdini, curci, fazani, bibilici.

2. COMPOZITIA PRODUSULUI
Fiecare dozi (0,3 ml vaccin) contine:
Substante active:

o Virusul bolii Newecastle, inactivat, tulpina lentogena La Sota, in concentrafie minima
aptd sa inducd o crestere cu minim 4 logz a anticorpilor inhibohemaglutinanti fata de
titrul initial.

o Pasteurella multocida tulpinile C.U. (Clemson University — SUA) si trei tulpini
izolate din Romania: Ar (Arad), Mh (Mihilesti), Or (Oradea) in concentrafia minima
aptd si induci rezistentd la infectiile de control la cel putin 70% din pasarile
vaccinate.

Adjuvant
Montanide ISA 70 — 0.21 ml
Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Emulsie injectabila de culoare alb-laptoasa. Prin depozitare se poate separa in doud faze,

care se omogenizeaza ugor prin agitare.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta
Gainl, curci, fazani, bibilici.
4.2. Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor {inta
Vaccinul PESTIHOLVAC FORTE se utilizeaza in imunoprofilaxia specifica a pseudopestel
aviare (boala de Newcastle) si a holerei aviare (pasteureloza aviard) la speciile receptive (gaini,
curci, fazani, bibilici) cu varsta minima de 8 saptdmaéni, din efectivele indemne, clinic sanétoase.
Pentru instalarea unei imunitati corespunzitoare fafd de holera aviara, la pasérile care nu au mai fost
vaccinate se recomandi efectuarea unei vaccinari de rapel la 21 zile de la prima vaccinare.
Instalarea imunitatii se realizeaza dupa 21 de zile de la prima vaccinare pentru pseudopesta
aviard, iar pentru holera aviara dupa 21 de zile de la vaccinarea de rapel.
Durata imunitatii: 4 luni.
+.3. Contraindicatii
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I 4 Atengionari speciale pentru fiecare Spectetima
Vaccinati doar pasdrile sdnatoase.

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 la animale

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar conine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala
poate provoca dureri puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulafie sau in
deget, iar in cazuri rare poate duce la pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate ingrijiri
medicale imediat. ‘

In cazul unei injectari accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitafi imediat
sfatul medicului si prezentati prospectul produsului, chiar daca a fost injectatd o cantitate redusa de
produs.

Daci durerea persista mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitai din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar conine ulei mineral. Chiar daci au fost injectate cantitati

mici de produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care
poate conduce, de exemplu, la necrozd ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesara
interventia chirurgicala imediata, calificatd, care poate necesita o incizie imediatd si spalarea zonel
injectate, in special in cazul in care este implicatd pulpa degetului sau tendonul
4.6. Reactii adverse
Rar, dupi administrare pot apdrea reactii locale (sub forma unui nodul care reprezinta
depozitul de vaccin) de intensitate redusd si tranzitorii, care dispar dupa 3-5 zile.
Frecventa reactiilor adverse este definit utilizdnd urmatoarea conventie:
e Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)
e Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin 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. Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Vaccinul nu influenteaza performantele productive. Daca productia de oud scade totust,
aceasta se datoreazi exclusiv stresului de contentie si vaccinare, revenind la normal dupa 2-3 zile.
4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cénd 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. Cantititi de administrat si calea de administrare
Doza vaccinald este de 0.3 ml indiferent de specia pésérilor pentru care este recomandat
vacceinul.
Vaceinul ZESTIOLTIC FORTE soadminisireasd subcutanat (in teimen mijlocie @
catudin pe partea dorsalan.

Revaceinarea se lace periodic din 4 in 4 luni.
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4.10. Suﬁ?md% rea (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
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Nu angfQS‘t“ Servate alte efecte secundare dupd administrarea unei supradoze decat cele

descrise la‘pﬁﬁé{ﬁiﬁ,@

aviare.

4.11. Timp de asteptare
Zero zile.

PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Cod ATC: QIOTALO4
Vaccinul PESTIHOLVAC FORTE este destinat imunoprofilaxiei pseudopestei i holerei

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor
Montanide ISA 70

Clorura de sodiu

Fosfat disodic

Fosfat monopotasic

Aldehida formica sol. 37%

Api pentru preparate injectabile

6.2. Incompatibilitati 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 aga cum este ambalat pentru vénzare: 18 luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului: 6 ore.
6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra si transporta in conditii de refrigerare la temperaturi cuprinse intre +2 si +8°C.
A nu se congela.
6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de sticla tip I sau polipropilend, continand 50, 100, 200, 500, 1.000 de doze.
Flacoanele sunt inchise cu dopuri de cauciuc i sigilate cu capse de aluminiu

Ambalaj secundar:

Cutie de carton cu 50 flacoane x 50, 100 doze

Cutie de carton cu 24 flacoane x 200 doze

Cutie de carton cu 15 flacoane x 500 doze

Cutie de carton cu 10 flacoane x 1000 doze

Nu toate formele de prezentare 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 ceringele locale.




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

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110088

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI
25.10.2005/27.05.2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
lanuarie 2018

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE.
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.




K ANER A xS
\‘k

.\“

W

e

!

INFORMATII MINIV
AMBALAJ PRIMA¥RY

Flacoare de sti@lﬁﬁ\@ﬁ/ 00 de doze
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E CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE

Flacoane-de-polipropilend 50,-100 de doze - . I

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j
PESTIHOLVAC FORTE - vaccin inactivat, emulsie injectabild contra pseudopestei §i holerei
aviare pentru gdini, curci, fazani, bibilici

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

e NDV - La Sota, care induce > 4 log2 UIH

e P. multocida, care induce protectie la >70% din pasérile vaccinate

[3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE j
50 doze
100 doze

ﬁ. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE J

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(5. TIMP DE ASTEPTARE ]

Timp de asteptare: Zero zile.

6. NUMARUL SERIEI , B

Serie/Lot: numar

(7. DATA EXPIRARII B

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

(8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL $E€UNDAR si
AMBALAJUL PRIMAR TR
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Flacoane de sticla cu 200, 500, 1000 de doze U m
Elacoane-depolipropilend cu-200,.500,-1000-de doze l I

Cutie de carton cu 50 flacoane x 50, 100 doze
Cutie de carton cu 24 flacoane x 200 doze
Cutie de carton cu 15 flacoane x 500 doze
Cutie de carton cu 10 flacoane x 1000 doze

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Il

PESTIHOLVAC FORTE - vaccin inactivat, emulsie injectabild contra pseudopestei §i holerei

aviare pentru gdini, curci, fazani, bibilici

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

]

Fiecare doza (0,3 ml vaccin) confine:

e NDV - La Sota, care induce > 4 log2 UIH
e P. multocida, care induce protectie la >70% din pasérile vaccinate

/3.  FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila de culoare alb-laptoasa. Prin depozitare se poate separa in doua faze, care se

omogenizeaza usor prin agitare.

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

]

Cutie de carton cu 50 flacoane x 50, 100 doze
Cutie de carton cu 24 flacoane x 200 doze
Cutie de carton cu 15 flacoane x 500 doze
Cutie de carton cu 10 flacoane x 1000 doze

|5.  SPECII TINTA

]

Gdini, curci, fazani, bibilici.

[6.  INDICATIE (INDICATII)

|

Se recomanda la gaini, curci, fazani, bibilici in profilaxia specifica a pseudopestei si holerei aviare

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

|

Cititi 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

ENXPTT VAN

Pertoddea Jovalahibiiiie dupa prima deschidere wambalajului: 6 ore,
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[11. CONDITII SPEGIALE DE DEPOZITARE B
S/

N

A se pastra si transp@%n conditii de refrigerare (2 C-8°0).

A JIU 50 u)mgclu

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

Cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S$I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe baza de reteté veterinara.

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

I A nuse 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;,

|16,  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
110088
|17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

Serie/Lot: numar
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PROSPECTUL PRODUSULUI ‘
PESTIHOLVAC FORTE L U

Savapg

——=vaccin inactivat, emulsie injectabild, contra pseudopestei si holerei aviare_pentru-g&mi, curci, ..

JSazani si bibilici-

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 SA

Soseaua Centurii, nr. 7, 077190,
Voluntari, judetul Ilfov, Romania.
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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
— PESTIHOLVAC FORTE - vaccin inactivat, emulsie injectabild, contra pseudopestei i
holerei aviare pentru gdini, curci, fazani i bibilici

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare doza (0,3 ml vaccin) contine:
Substante active:

e Virusul bolii Newcastle, inactivat, tulpina lentogend La Sota, in concentrafie minima apta sa
inducd o crestere cu minim 4 log a anticorpilor inhibohemaglutinanti fata de titrul initial.

e Pasteurella multocida tulpinile C.U (Clemson University — SUA) si trei tulpini izolate din
Romania: Ar (Arad), Mh (Mihailesti), Or (Oradea) in concentratia minima apta si induca
rezistentd la infectiile de control la cel putin 70% din pasarile vaccinate.

Excipienti: Montanide ISA 70,
Emulsie injectabild de culoare alb-laptoasa. Prin depozitare se poate separa in doud faze, care se

omogenizeaza usor prin agitare.

4. INDICATII

Vaccinul PESTIHOLVAC FORTE se utilizeaza in imunoprofilaxia specificd a pseudopestei
aviare (boala de Newcastle) si a holerei aviare (pasteureloza aviard) la speciile receptive (gaini,
curcl, fazani, bibilici) cu varsta minima de 8 saptamani, din efectivele indemne, clinic sanitoase.
Pentru instalarea unei imunitdti corespunzatoare fatd de holera aviara, la pasarile care nu au mai fost
vaccinate sc recomandi efectuarea unei vaccindri de rapel la 21 zile de la prima vaccinare.

Instalarca mmunttdgi se orealizeaza dupd 21 de zile de la prima vaccinare pentru
Prcudoposia aviras e penora holera aviard Jupa 21 de ke de bvaceinarca de rapel. ,

Durata imunitagii: 4 luni
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5., CONT RAIN]H(\EA Tl
Nu existi. '5

6. REACIIIA WERSE

Rar, dupz»afﬁmmlstrare pot aparea reactii locale (sub forma unui nodul care reprezintd
depozitul de vaccin) de intensitate redus3 si tranzitorii, care dispar dupa 3-5 zile.
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmétoarea 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 pufin de 10 animale din 1000 animale tratate)

e 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
Gdini, curci, fazani, bibilici.

8. DOZE, MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Doza vaccinala este de 0,3 ml indiferent de specia pasarilor pentru care este recomandat

vaccinul.
Vaccinul PESTIHOLVAC FORTE se administreazd subcutanat (in treimea mijlocie a

gatului, pe partea dorsala).
Efectivele de pasari tineret si adulte care nu au mai fost vaccinate cu PESTIHOLVAC

FORTE vor fi vaccinate cu rapel (cate o dozi de vaccin la interval de 21 zile), dupa care vor intra la
revaccindrile de intretinere a imunitatii (din 4 in 4 luni).

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se recomandi scoaterea flacoanelor cu vaccin de la frigider cu 2-3 ore inainte de inceperea

vaccinarii pentru ca produsul si ajunga la temperatura de 15-25°C.
Flaconul cu vaccin se agitd bine inainte de intrebuinfare si pe tot parcursul vaccindrii

pentru a evita sedimentarea adjuvantului.
Se vor utiliza seringi si/sau ace de unica folosinta.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.

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

12, ATENTIONARI SPECIALFE
ANTRGNINTS
Precautii speciale pentru fiecare specie finta:
Vaccinati doar pasarile sdnatoase.




Precautiul speciale pentru utilizare Ta animale:

Nu este cazul \
Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaz‘é_;[')f"mq(i’ﬁgyl medicinal
veterinar la animale: oA

R

Pentru utilizator: -

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea
accidentald poate provoca dureri puternice i inflamatii, in special dacd injectarea se face in
articulagie sau in deget, iar in cazuri rare 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 medicului si prezentati prospectul produsului, chiar daca a fost injectata o cantitate redusa de
produs.

Dacéd durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicala, solicitati din nou sfatul
medicului.
Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantitafi

mici de produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care
poate conduce, de exemplu, la necrozid ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesard
interventia chirurgicald imediatd, calificatd, care poate necesita o incizie imediata §i spalarea zonei
injectate, in special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul
Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Vaccinul nu influenteaza performantele productive. Dacd productia de oud scade totusi,
aceasta se datoreazi exclusiv stresului de contentie si vaccinare, revenind la normal dupa 2-3 zile.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cénd este
utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui produs medicinal veterinar
imunologic inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot)

Nu au fost observate alte efecte secundare dupa administrarea unei supradoze decét cele
descrise 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

[anuarie 2018

15, ALTE INFORMATIH
Ambalaj primar:

Is) P




Flacoane le sun?mchlse cu dopurl de"cauctuc §1 Sigilate cu capse de aluminiu

Ambalaj secundﬁr E }5

Cutle“de carto 50 flacoane x 50, 100 doze
Cutbe de caﬁ@fcu 24 flacoane x 200 doze

-Cufie detamm—cu15 “flacoanex500doze
Cutie de carton cu 10 flacoane x 1000 doze
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs biologic veterinar va rugam sa contactati
reprezentantul local al detindtorului Autorizatiei de Comercializare.






