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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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L. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Poulvac NDW
.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

7,
T Dy
“op TN

Ingrediente active per doza :

Virusul viu Newcastle, tulpina Ulster 2C : 10°7 = 10°° EIDs,

Excipienti:

Pentru lista completa, vezi sectiunea 6.1.

Liofilizat pentru suspensie.
4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specii tinta

Gaini
4.2 Indicatii privind utilizarea, specificind speciile tinta

Imunizarea activa a puilor de giind in scopul reducerii mortalitatii si semnelor clinice cauzate de virusul

bolii Newcastle.

[nstalarea imunitatii: 21 zile.
Durata imunititii: 6 saptamani.

4.3  Contraindicatii

Nu sunt.

4.4  Precautii speciale

Anticorpii derivati maternali (MDA) pot interfera cu dezvoltarea raspunsului imunologic. In cazul in care

exista probabilitatea ca infectia sau vaccinarea recenta a efectivului sa fi stimulat un titru ridicat de anticorpi
si consectutiv un nivel ridicat de MDA, planificarea programului de vaccinare trebuie realizata in

consecinta.
4.5 Precautii special pentru utilizare

Precautii special pentru utilizare la_animale

Acest vaccin virus poate fi raspandit de la puii vaccinati la cei nevaccinati. Infectia pasarilor nevaccinate cu
virusul vaccinal de la pasarile vaccinate, nu induce nici un semn de boala. :

Precautii speciale ce trebuie luate de persoanele care administreaza produsul medicinal veterinar la animale

Virusul bolii de Newcastle, poate cauza conjuctivite la oameni. Cand folositi echipamentul de pulverizare,
purtati ochelari si o masca de praf pentru a proteja ochii, nasul si gura. Spalati si dezinfectati mainile dupa

utilizare.
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4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

v

Nu sunt

4.7 Utilizarea n timpul gestatici, lactatici sau ouatului

Nu se apilca.

4.8 Interactiunca cu un alt produs medicinal si alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile de siguranta si eficacitate ale acestui vaccin in combinatie cu alte oricare
alt produs medicinal veterinar. De aceea decizia utilizarii acestui vaccin cu oricare alt produs medicinal

veterinar trebuie luata de la caz la caz.

4.9 Caniitiii de administrat si calea de administi
- Vaccinare :

Imunizarea de baza: Cel putin doua vaccinari de o doza per pui, la un interval de 2 pana la 4 saptamani ,
incepand cu prima zi de viata, administrate prin pulverizare. :

Administrare :
Acest produs poate fi folosit pentru majoritatea tipurilor de echipamente de pulverizare. Echipamentul

folosit pentru vaccinarea prin pulverizare trebuie sa fie curat, fara rupturi si trebuie folosit doar in scopul
vaccinarii.Cantitatea de apa pentru 1000 de pasari, trebuie sa fie adaptata cu echipamentul de pulverizare.
Aceasta va varia in functie de tipul de pulverizare , dar este sugerat sa se utilizeze 0.15 pana la 0.5 litrii de

apa per 1000 de doze (pasari).

Indepartati inchizatoarea din aluminiu de pe fiola vaccinului. Pentru a dizolva vaccinul, dopul de cauciuc se
indeparteaza in timp ce flaconul este cufundat intr-o cana de masurare din plastic, care contine apa rece
curata. Umpleti flaconul jumatate cu apa, inlocuiti capacul si agitati pentru a dizolva vaccinul ramas.
Concentratul de vaccin trebuie adaugat in apa din rezervorul de pulverizare si amestecat bine.

Aerosoli :
Vaccinarea primara in timpul primei saptamani de viata cu aerosoli avand o dimensiune a picaturii mai

mare de 100 wm ar trebui sa fie utilizate pentru a evita patrunderea in partile inferioare ale tractului

respirator.
Distanta de la capul de pulverizare la pasare, trebuie sa fie de aproximativ 50 de cin.

Pulverizator fin:
Revaccinarea pasarilor adulte pentru imbunatatirea imunitatii, se realizeaza prin aplicarea vaccinului sub

formd de pulverizare fina sau aerosoli cu o marime mai mica de 100 pm pentru penetrarea segmentelor
inferioare ale tractului respirator. Detalii tehnice suplimentare pot fi obtinute direct de la Zoetis. In timpul si

dupa vaccinare, ventilatia trebuie inchisa, pentru a evita turbulentele.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), daca este necesar
Nu sunt.
4,11 Periocada de agteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Vaccin viu viral.

Pentru a stimula imunizrea activa impotriva bolii de Newcastle.
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Cod veterinar ATC: QI01ADO06

0. PROPRIETATI FARMACEUTICE

. . 7.
6.1  Lista cu excipientii \“.,,/’/uw e
,~///{); ‘NE’
Manitol
Gelatina
[nositol

Nz case plus
Apa pentru injecti

6.2  Incompatibilitati
T A U se amnesteca cu nict ui alt produs medicinal velerinai.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal asa cum e ambalat pentru vanzare : 15 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstructie: 2 ore.

6.4. Precautii special pentru depozitare

A se transporta si depozita la temperaturi de refrigerare (intre +2°C si +8°C)

Feriti de lumina.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla hidrolitica de Tip I, cu dop de cauciuc butil si capac din metal.

Cutie cu 10 flacoane care contin 2000 sau 5000 de doze.

Nu toate formele de prezentare pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produsului medicinal rimas neutilizat sau nefolosit sau
deseuri provenite de la acesta -

Eliminati deseurile prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat

autorizat pentru utilizare de catre autorititile competente.

’

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,

Belgia
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3. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMRCIALIZARE

9 DATA PRIMEI AUTORIZARI /REINNOIRIT AUTORIZATIEI

e

{DD/MM/YYYY}
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

MM/YYYY

INTERDICTU PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Ua alilpransa ma bhaoa eagarTfia iend . -
H€ SHoereaza pPe vaza Ge piesai Ij){aC medical vetermara
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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PARTICULARITATI CE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutii de 10 x 2000 doze, 10 x 5000 doze

Fl. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Poulvac NDW

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SAU A ALTOR SUBSTANTE ]
Substante active per doza : N
Virusul Viu al bolii Newcastle, tulpina Ulster 2C : 10°7 = 10" ElDs

[3.  FORMA FARMACEUTICA ] |

Liofilizat pentru suspensie.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI - l

10 x 2000 doze
10'x 5000 doze

| 5. SPECH TINTA j

Gaini

| 6. INDICATII ]

A se citi prospectul nainte de utilizare

| 7. METODA $1 CALEA DE ADMNISTRARE |

A se citi prospectul inainte de utilizare

l 8. TIMP DE ASTEPTARE 7 |

Zero zile.

| 9. PRECAUTII SPECIALE, DACA ESTE NECESAR | |

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII | |

EXP
Folositi vaccinul reconstituit in decurs de 2 ore.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se depozita si transporta la temperatura de refrigerare (2°C - 8°C).
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PRICAUTII SPECIALE PENTRU PRODUSUL RAM AS NEUTILIZAT SAU REZIDUURI, "

7 :
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w0y NEJHTHII&I‘G& Cititi prospectul inainte de utilizare.

‘\l\ 7[7,\1)1 s 5

3. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SI' RESTRICTII

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar,

[ 14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA §1 VEDEREA COPHLOR”

A nu se ldsa la indeméana si la vederea copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

l 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17. NUMARUL LOTULUI

Lot :
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‘ PARTICULARITATI CE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

2000 doze, 5000 doze , e

W2

N KRR
‘-\\@7 CVRETS IS
A

[ 1. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 7
Poulvac NDW
i 2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SAU A ALTOR SUBSTANTE |

Substante active per doza :

Virusul viu al bolii Newcastle, tulpina Ulster 2C : 1077 - 10°° EIDs,

3. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU NUMAR DI DOZE

2000 doze
5000 doze
4. CALE DE ADMINISTRARE | | ]

Pulverizare.

|5.  TIMP DE ASTEPTARE A l

Zero zile

| 6. NUMARUL LOTULUI ]

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luni/an}

| 8.  MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” - |

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT

12118



PROSPECT:
Poulvac NDW

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAR\I%‘S{U"Y T
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABIL CU ELIBERAREA

SERIILOR, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul Autorizatiei de Comercializare

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

Producatorul responsabil cu eliberarea seriilor:

Zoetis Manufacturing & Rescarch Spain, S.L.
Ctra. Camprodon s/n “La Riba”

17813 Vall de Bianya

Spania

2. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Poulvac NDW

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE ST A ALTOR INGREDIENTE

Substante active:

Virusul viu al bolii Newcastle, tulpina Ulster 2C : 10°7 — 10%° EIDs,

4. INDICATII

Imunizarea activa a puilor in scopul reducerii mortalitatii si semnelor clinice cauzate de Virusul Newcastle.

Instalarea imunitatii: 21 zile
Durata imunitatii: 6 saptamani.

5. CONTRAINDICATIX
Nu sunt. |
6. REACTII ADVERSE
Nu sunt.

7. SPECIH TINTA

Gaini

8. DOZAJ PENTRU FIECARE SPECIE, CALEA SI METODA DE ADMINISTRARE

Vaccinare :
Imunizarea de baza: Cel putin doua vaccinari de o doza per pui, la un interval de 2 pana la 4 saptamani ,

incepand cu prima zi de viata, prin pulverizare.
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Acest produs poate fi folosit pentru majoritatea tipurilor de echipamente de pulverizare. Echipamentul

folosit pentru vaccinarea prin pulverizare trebuie sa fie curat, fara rupturi si trebuie folosit doar in scopul
vaccinarii.Cantitatea de apa pentru 1000 de pasari, trebuie sa fie adaptata cu echipamentul de pulverizare.
Aceasta va varia in functie de tipul de pulverizare , dar este sugerat sa se utilizeze 0.15 pana la 0.5 litrii de

apa per 1000 de doze (pasart).

Indepartati inchizatoarea din aluminiu de pe fiola vaccinului. Pentru a dizolva vaccinul, dopul de cauciuc se
indeparteaza in timp ce flaconul este cufundat intr-o cana de masurare din plastic, care contine apa rece
curata. Umpleti flaconul jumatate cu apa, inlocuiti capacul si agitati pentru a dizolva vaccinul ramas.
Concentratul de vaccin trebuie adaugat in apa din rezervorul de pulverizare si amestecat bine.

Aerosoli :
Vaccinarea primara in timpul primei saplamani de viata cu aerosoli avand o dimensiune a picaturii mai

mare de 100 pm ar trebui sa fie utilizate pentru a evita patrunderea in partile inferioare ale tractului

respirator.
Distanta de la capul de pulverizare la pasare, trebuie sa fie de aproximativ 50 de cm.

Pulverizator fin:
Revaccinarea pasarilor adulte, se realizeaza prin aplicarea vaccinului ca o pulverizare fina sau aerosol cu o

marime mai mica de 100 pm pentru penetrarea segmentelor inferioare ale tractului respirator, pentru
imbunatatirea imunititii. Detalii tehnice suplimentare pot fi obtinute direct de la Zoetis.
In timpul si dupa vaccinare, ventilatia trebuie inchisa, pentru a evita turbulentele.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile
11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se transporta si depozita la temperaturi de refrigerare (intre +2°C si +8°C)

Feriti de lumina.
Valabilitatea dupa dilutie sau reconstructie conform cu indicatiile : 2 ore.

A nu se lasa la indemana si la vederea copiilor.

12. PRECAUTIH SPECIALE

Virusul bolii de Newcastle poate cauza conjunctivita la oameni. Cand folositi echipamentul de pulverizare,
purtati ochelari si masca de praf, pentru a proteja ochii, nasul si gura.Spalati si dezinfectati mainile dupa
aplicare.

Nu exista informatii disponibile de siguranta si eficacitate ale acestui vaccin in combinatie cu alte oricare
alt produs medicinal veterinar. De aceea decizia utilizarii acestui vaccin cu oricare alt produs medicinal

veterinar trebuie luata de la caz la caz.

Anticorpii derivati maternali (MDA) pot interfera cu dezvoltarea raspunsului imunologic. In cazul in care
exista probabilitatea ca infectia sau vaccinarea recenta a efectivului sa fi stimulat un titru ridicat de anticorpi

si consectutiv un nivel ridicat de MDA, planificarea programului de vaccinare trebuie realizata in

consecinta.
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Virusul vaccinal poate fi raspandit de la puii vaccinati la cei nevaccinati. Infectia pasarilor nevaccinate cu
virusul vaccinal de la pasarile vaccinate, nu induce nici un semn de boala. :

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI RAMAS NEUTILIZAT
SAU REZIDUURI, DACA SUNT

Eliminati deseurile prin fierbere, incinerare sau imersie intr-un produs dezinfectant adecvat

autorizat pentru utilizare de catre autorititile competente.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

{DD/MM/YYYY}
15. ALTE INFORMATI

Numai pentru uz veterinar.
Cod veterinar ATC: QI0O1ADO06

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Zoetis Romania SRL
Willbrook Platinum Business & Convention Center

Sos. Bucuresti Ploiesti, nr. 172-176, Corp B, Etaj 5,
Sector 1, 013686, Bucuresti

Tel: +4021207 1770

Fax:+4021 207 17 71
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