ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR *
PESTIHOLVAC FORTE - emulsie injectabild pentru gaini, curci, fazanj, b,ibi,l@ci.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA DR

Fiecare doza (0,3 ml vaccin) contine: Y
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Ty,
Substante active: w“,.

e Virusul bolii Newcastle, inactivat, tulpina lentogend La Sota, in concentratie minima
apta sd inducd o crestere cu minimum 4 log a anticorpilor inhibohemaglutinanti fati
de titrul initial.

» Pasteurella multocida tulpinile C.U. (Clemson University — SUA) si trei tulpini
izolate din Romaénia: Ar (Arad), Mh (Mihailesti), Or (Oradea) in concentratia
minima aptd sa inducd rezistentd la infectiile de control la cel putin 70% din pasirile
vaccinate.

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti
Clorura de sodiu

Montanide ISA 70

Fosfat disodic

Fosfat monopotasic

Aldehida formica

Apa pentru preparate injectabile

FEmulsie de culoare alb-laptoasa.
3. INFORMATII CLINICE

3.1. Specii tinta
© (dini, curci, fazani, bibilici.

3.2. Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti
Vaccinul PESTIHOLVAC FORTE se utilizeaza in imunoprofilaxia specifica a pseudopestei

aviare (boala de Newcastle) si a holerei aviare (pasteureloza aviard) la gaini, curci, fazani, bibilici
cu varsta minima de 8 sdptamani.

Instalarea imunitdtii se realizeazd dupd 21 zile de la prima vaccinare pentru pseudopesta
aviard, iar pentru holera aviard dupd 21 zile de la vaccinarea de rapel.

Durata imunitatii: 4 luni.

3.3. Contraindicatii
Nu se utilizeazd pentru pasdrile tarate, afectate de boli nutritional-metabolice si/sau

parazitare.

3.4. Atentiondri speciale
Vaccinati doar pasarile sanatoase.

3.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tintd
Timpul optim de vaccinare depinde de situatia epizootologica a efectivelor si a zonei unde

sunt crescute pasdrile, fiind evaluat sub directa coordonare a medicului veterinar care asigura
supravegherea sanitard veterinara.



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar

la animale
A

Pentru utilizalbr; ;

Acest produs"'medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald
poate provoca dugeri puternice si inflamafii, in special, daca injectarea se face in articulatie sau in
deget, iar in ca\zt.:\tff}i:"ra're, poate duce la pierderea degetului afectat, daca nu sunt acordate Ingrijiri
medicale imediat. '

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

Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitéfi
mici de produs, injectarea accidentald cu acest produs medicinal veterinar poate provoca inflamatie
accentuatd, care poate conduce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este
necesard interventia chirurgicald de specialitate /MEDIA TA, care poate necesita o incizie imediatd
si spalarea zonei injectate, in special, In cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6. Evenimente adverse
Gaini, curci, fazani, bibilici

Rare
(1 pana la 10 animale / 10 000 de animale tratate):
Reactiile locale se remit in 3-5 zile.

Noduli de intensitate redusa’

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a
sigurantei produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd, prin medicul veterinar
fie detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritétii nationale competente prin sistemul
national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7. Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Poate fi utilizat in perioada de ouat.

3.8. Interactiunea cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea produsului medicinal veterinar

imunologic c4nd este utilizat cu alte produse medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui produs
medicinal veterinar imunologic inainte sau dupa alte produse medicinale veterinare va fi stabilitd de
la caz la caz.

3.9. Cai de administrare si doze
Se administreazi o doza de 0,3 ml pe cale subcutanatd (in treimea mijlocie a gatului, pe

partea dorsald).



o
Pentru instalarea unei imunité{i corespunzatoare fatd de holera aviard, la pasgrile care nu au
mai fost vaccinate se recomanda efectuarea unei vaccindri de rapel la 21 zile de la pritna vaccinare.
Revaccinarea se face periodic la 4 luni.

‘/AEYH'SK
3.10. Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidatufi)
Dupa administrarea unei supradoze, nu au fost observate alte reactii dect cele prezentate la
sectiunea 3.6 “Evenimente adverse”.

3.11. Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii
privind utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare,
pentru a limita riscul de dezvoltare a rezistentei

3.12. Perioade de asteptare
Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1. Cod ATC: QI 01 AL 04

S. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1. Incompatibilitiati majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

5.2. Termen de valabilitate
o Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vanzare: 18 luni

¢ Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 ore.

5.3. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra i transporta in condifii de refrigerare la temperaturi cuprinse intre +2°C si
+8°C.
A nu se congela. A se feri de lumina

S.4. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din sticla tip I sau polipropilena, continand 50, 100, 200, 500, 1.000 doze.
Flacoanele sunt inchise cu dopuri de cauciuc si sigilate cu capse de aluminiu.

Ambalaj secundar:

Cutie de carton cu 50 flacoane x 50 doze, 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.



5.5. Precautii speclale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau
a deseurilor pmvemte din utilizarea acestor produse
Medlcamentele nu trebule climinate in apele uzate sau deseurile menajere.
Ulilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de
colectare aplicabile produsul‘tu medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ROMVAC COMPANY S.A.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110088

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autorizari: 25.10.2005

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de
Date a Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA/EE
AMBALAJELE PRIMARE MICI o
Flacoane din sticld sau polipropilenii x 50, 100, doze . =
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| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N

ET
TN

PESTIHOLVAC FORTE - emulsie injectabili i -

’ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

e NDV - LaSota
e P muliocida

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupé deschidere, a se utiliza pani la 6 ore.



INFORMATII%ARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane din sticlii sau polipropilena x 200, 500, 1000 doze

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

PESTIHOEVAC FORTE - emulsie injectabild

e
(2. DECTARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

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

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

(3. SPECII TINTA ]

Giini, curci, fazani, bibilici.

4. CAI DE ADMINISTRARE ]
Subcutanat.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE B
Zero zile

(6.  DATA EXPIRARIL B
Exp.: Lun&/An

Dupa deschidere, a se utiliza pana la 6 ore.

7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE j

A se pastra la frigider (2°C-8°C). A se proteja de lumind. A nu se congela.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

ROMVAC COMPANY S.A.

[ 9. NUMARUL SERIEI ]

Seria ...



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUND)iRs,

Cutie de carton cu : e
50 flacoane x 50 doze, 100 doze ‘H\s
24 flacoane x 200 doze e T
15 flacoane x 500 doze S

10 flacoane x 1000 doze

[ 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PESTIHOLVAC FORTE - emulsie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substante active:

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

L& DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

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

4. SPECII TINTA

Gaini, curci, fazani, bibilici.

5. INDICATII

Imunoprofilaxia specificd a bolii de Newcastle (pseudopesta aviard) si holerei aviare la
gaini, curci, fazani, bibilici cu vérsta minima de 8 siptimani.

Instalarea imunitatii: 21 zile dupi vaccinare.

Durata imunitatii: 4 luni.

| 6. CAIDE ADMINISTRARE ]
Subcutanat.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]
Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

EXP.: lund/an
Dupé deschidere, a se utiliza pani la 6 ore.



[9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigfder (2°C-8°C). A se proteja de lumind. A nu se congela.

( 10. MENTIUNEA: ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citl prospectulainainte de utilizare.

(11. MENTIUNEA: ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[ 12. MENTIUNEA: ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPHLOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

(13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY S.A.

’ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

110088

[15. NUMARUL SERIEI

Serie: {numar}



PROSPECT



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PESTIHOLVAC FORTE - emulsie injectabild pentru gdini, curci, fazani, bibilici.

*

2. COMPOZITIA
Fiecare doza (0,3 ml vaccin) contine:

Substante active:
e Virusul bolii Newcastle, inactivat, tulpina lentogend La Sota, in concentrafic minima

apta s#induca o crestere cu minimum 4 logz 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 (Mihdilesti), Or (Oradea) in concentratia
minim aptd sa induca rezistentd la infectiile de control la cel putin 70% din pasarile
vaccinate.

Emulsie de culoare alb-ldptoasa.

3. SPECII TINTA
Gaini, curci, fazani, bibilici.

4. INDICATII DE UTILIZARE
Imunoprofilaxia specificd a bolii de Newcastle (pseudopesta aviard) si a holerei aviare

(pasteureloza aviara) la géini, curci, fazani, bibilici cu varsta minima de 8 saptamani.

Instalarea imunititii se realizeaza dupi 21 zile de la prima vaccinare pentru pseudopesta
aviard si dupi 21 zile de la vaccinarea de rapel pentru holera aviard.

Durata imunitatii: 4 luni.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeazd pentru pasarile tarate, afectate de boli nutrifional-metabolice si/sau

parazitare.

6. ATENTIONARI SPECIALE
Vaccinati doar pasarile sdnétoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd

Timpul optim de vaccinare depinde de situatia epizootologicd a efectivelor si a zonei unde
sunt crescute pasarile, fiind evaluat sub directa coordonare a medicului veterinar care asigurd
supravegherea sanitard veterinara.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal
veterinar la animale

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald
poate provoca dureri puternice si inflamatii, 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 injectari accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati prospectul produsului medicinal veterinar, chiar daca a fost
injectatd numai o cantitate foarte mica. Daca durerea persista mai mult de 12 ore dupd examinarea
medicala, solicitati din nou sfatul medicului.



Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate canntatl mici de
produs, injectarea accidentald cu acest produs medicinal veterinar poate provoca inflamatie
accentuatd, care poate duce, de exemplu, la necrozi ischemici si chiar plerderea unui deget. Este
necesara interventia chirurgicala de specialitate IMEDIATA, care poate necesita-o, incizie prealabild
si Irigarea zonei injectate, in special, in cazul in care este implicatd pulpa degetululgsau tendonul

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Pasari oudtoare
Poate fi utilizat in perioada de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu sunt disponibile informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cind
este utilizat Impreuna cu orice alt produs medicinal veterinar. Prin urmare, decizia de a utiliza acest
vaccin Tnainte sau dupa orice alt produs medicinal veterinar, trebuie sa fie luatd de la caz la caz.

Supradozare
Dupd administrarea unei supradoze, nu au fost observate alte reactii decat cele prezentate la

sectiunea 7 “Evenimente adverse”.

Incompatibilitdti majore:

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat
cu alte produse medicinale veterinare

7. EVENIMENTE ADVERSE
Gaini, curci, fazani, bibilici.

Rare Noduli! de intensitate redusi

(1 péna la 10 animale / 10 000 de animale tratate):
!'Reactiile locale se remit in 2-3 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a
sigurantel unui produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati
mai intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul
autorizatiei de comercializare, folosind datele de contact de la sfirsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro sau icbmv@jicbmv.ro.

8. DOZE, PENTRU FIECARE SPECIE, CAl DE ADMINISTRARE SI METODE DE
ADMINISTRARE

Se administreazd o doza de 0,3 ml subcutanat (in treimea mijlocie a gatului, pe partea
dorsald).
Efectivele de pasari tineret §i adulte care nu au mai fost vaccinate cu PESTIHOLVAC
FORTE vor fi vaccinate cu rapel (cate o doza de vaccin la interval de 21 zile), dupi care vor intra la
revaccindrile de Intretinere a imunitatii (din 4 in 4 luni).



9.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Inalnte de administrare vaccinul trebuie adus la temperatura camerei $i se agitd bine.

‘Admmrstrarea se face numai in conditii aseptice.

gitati bme vaccinul inainte de administrare si intermitent in timpul vaccindrii, pentru

omqﬁsmzarea acestuia.

- 1‘0.

12.

11,

PERIOADE DE ASTEPTARE
©Zero zile

’PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lisa la indeména si vederea copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (+2 °C /+8°C).

A nu se congela. A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 ore

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de
colectare aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de

eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13.

14.

CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR
110088

Natura si compozitia ambalajului:
Flacoane din sticla de tip I sau polipropilend, contindnd 50, 100, 200, 500, 1.000 doze.
Flacoanele sunt inchise cu dopuri din cauciuc butilic si sigilate cu capse de aluminiu.

Dimensiunea ambalajului

Cutie de carton cu 50 flacoane x 50 doze, 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 dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A PROSPECTULUI

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date

a Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




16. DATE DE CONTACT

Detinatorul Autorizatiei de Comercializare si producitorul responsabil pentru ehberarea

seriei si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate: .

ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov, Roméania
Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07

021.350 31 09; 021.352 00 70

E-mail: romvac@romvac.ro



