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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RP Vacc emulsie injectabila pentru porumbei

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de 0,3 ml contine

Substante active:

Rotavirus columbar inactivat, tulpina Ro/D > 522 UE*

Paramixovirus tip 1 columbar (PPMV1) inactivat, tulpina 988M > 6,47 log2 TH**

* unitati ELISA la puii de gdini
** unitdti inhibo-hemaglutinante la puii de gdina

Adjuvanti:
Ulei de parafina 156,9 mg
Sorbitan oleat 15,8 mg
Polisorbat 80 5,7mg
Excipienti:
Comporzitia cantitativa, daci aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Tiomersal max. 0,036 mg
Formaldehida

Emulsie alba cu sediment usor redispersabil prin agitare.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinti

Porumbei.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activa a porumbeilor incepand cu vérsta de 4 saptimani:

- reduce frecventa si severitatea semnelor clinice, leziunilor patologice si rispandirea virusului

cauzate de rotavirusul columbar de grup A, genotipul G18P[17] (PiRV),
- reduce mortalitatea, frecventa si severitatea semnelor clinice cauzate de paramixovirusul de tip

1 (PMV1).
Instalarea imunitétii: 2 saptamani dupa finalizarea schemei de vaccinare primara
Durata imunitatii: 8 luni (PiRV) /9 luni (PMV1) dupa finalizarea schemei de vaccinare
primard (demonstratd prin infectie de control) prin injectare
intramusculara.

Pentru administrarea intramusculara, studiile din teren au evidentiat un nivel al anticorpilor
comparabil cu cel inregistrat in infectiile de control, chiar si la un an post injectare.
Durata imunitatii nu a fost stabiliti pentru administarea subcutanata.



3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4  Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sdnatoase.

Calendarul de vaccinare/revaccinare ar trebui si se bazeze pe o evaluare a riscurilor/beneficiilor
efectuati de citre un medic veterinar responsabil, avand in vedere prevalenta bolilor specifice in efectiv

si in perioadele cu cel mai ridicat grad de risc de transmitere a bolilor (si anume inceputul sezonului de
zbor, de expozitii si /sau perioada de reproducere).

In studiul din teren, prezenta anticorpilor maternali impotriva PiRV nu a evidentiat un impact negativ
asupra nivelului de anticorpi postvaccinal.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
Nu este cazul.

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

animale:
[n caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto- injectarea/injectarea accidentala 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, 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 medicinal veterinar, chiar daca a fost injectatd numai o
cantitate foarte mica. Daca durerea persista mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitati
din nou sfatul medicului.

Pentru medic:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantititi mici de
produs, injectarea accidentald cu acest produs medicinal veterinar poate provoca inflamatie accentuata,
care poate duce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara
interventia chirurgicald de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabila si irigarea
zonei injectate, in special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Reactii adverse

Porumbei.
Frecvente Apatie’
(1 pana la 10 animale / 100 de Durere imediata dupi injectie ?, inflamarea locului injectiei.
animale tratate): 3

I apatie moderata in urma injectirii care persitd, de obicei, 0 zi dupa vaccinare
2 neacompaniat de edem, persitand, in mod normal, o zi de la administrarea i.m.
3pani la 0,5 cm 1n diametru persistind, in mod normal, pana la 5 zile de la administrarea s.c.
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Raportarea reactiilor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei produsului
medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie detinftorului
autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, prospect pentru datele de
contact respective. S

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti pe durata perioadei de ouat. .
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea balantei beneficiu-risc de catre medicul veterinar .
responsabil .

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupi alte produse medicinale
veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

3.9 Cii de administrare si doze

O doza: 0,3 ml
A se administra intramuscular in muschiul femural sau subcutanat in zona dorsald a gatului spre
coada (nu spre cap).

Schema de vaccinare primara:
Prima doza: de la vérsta de 4 saptamani
A doua doza: 3 saptdmani mai tarziu

Revaccinare :
Administrati o doza la cel mult un an dupa ultima injectie.

Daca presiunea infectioasd PiRV si/sau PMV1 din efectiv este ridicats, se recomandi o revaccinare la
un interval de 8 - 9 luni dupi ultima injectie.

La administrarea intramusculara a vaccinului se recomandi si introduceti acul la un unghi

ascutit fatd de muschi si nu perpendicular fati de locul de administrare.

Agitati flaconul 1nainte de utilizare si in timpul utilizarii.

Inainte de utilizare, vaccinul va fi ldsat sa ajungé la temperatura camerei.

Administrati in conditii aseptice adecvate utilizind seringi si ace sterile.

Utilizati seringile cu gradatie clara care permit administrarea unei doze precise de vaccinare de 0,3 ml.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu este cazul.

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

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.



4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI01EA

Vaccinul este destinat pentru stimularea imunitatii active impotriva rotavirusului columbar de grup A,
genotipul G18P[17] (PiRV) si impotriva paramixovirusului de tip 1 (PMV1). Antigenele sunt

inactivate cu formaldehida sau beta-propiolactona si sunt adjuvantate cu parafina lichida ugoara,
sorbitan oleat si polisorbat 80.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 ore

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la frigider (2 °C — 8 °C).
A se feri de inghet. A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Cutie din carton care contine un flacon din sticla, tip I, inchis cu dop de cauciuc clorobutil si sigilat cu
capac de aluminiu.

Dimensiunea ambalajului: 1 flacon cu 50 de doze

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

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 produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PHARMAGAL-BIO spol. st. 0.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
220002

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 11.01.2022



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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

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




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton 1 x 50 doze

~

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RP Vace emulsie injectabila

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

" Fiecare doza de 0,3 ml contine:

Rotavirus columbar inactivat, tulpina Ro/D
Paramixovirus tip 1 columbar (PPMV 1) inactivat, tulpina 988M

* unitati ELISA la puii de gaina
** ynitati inhibo-hemaglutinante la puii de géina

> 52,2 UE*
> 6,47 log2 IH**

r.’,. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 50 doze

| 4. SPECIITINTA

Porumbei

| 5. INDICATIH

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara sau subcutanata.

’ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, se va utiliza pand la 8 ore.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A se feri de inghet. A se feri de lumina.

FIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.




| 1. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

{ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PHARMAGAL-BIO spol. sr. o.

’ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

220002

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane 50 doze

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RP Vacc emulsie injectabild

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

O doza de 0,3 ml contine:
Tulpini inactivate de PiRV > 52,2 UE, PPMV1 > 6,47 log2 IH

|3, SPECIITINTA

Porumbei

(4. CAIDE ADMINISTRARE

i.m sau s.c.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

1 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

6.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupi desigilare, se va utiliza pand la 8 ore.

1 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A se feri de inghet. A se feri de lumina.

l? NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PHARMAGAL-BIO spol. s r. 0.

[9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



A o ¢

B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

-~ ..

£
RP Vacc emulsie injectabild pentru porumbei
{

p.3 Compozitie

Fiecare doza de 0,3 ml contine

Substante active:

Rotavirus columbar inactivat, tulpina Ro/D > 52,2 UE*

Paramixovirus tip 1 columbar (PPMV 1) inactivat, tulpina 988M > 6,47 log2 TH**

* unitati ELISA la puii de géind
** ynitati inhibo-hemaglutinante la puii de gaina

Adjuvanti:

Ulei de parafina 156,9 mg
Sorbitan oleat 15,8 mg
Polisorbat 80 5,7 mg
Excipient:

Compozitia cantitativa, daci aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Tiomersal max. 0,036 mg

Emulsie alba cu sediment usor redispersabil prin agitare.

3. Specii tinta

Porumbei.

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activi a porumbeilor incepand cu vérsta de 4 saptidmani:

- reduce frecventa si severitatea semnelor clinice, leziunilor patologice si raspandirea virusului

cauzate de rotavirusul columbar de grup A, genotipul G18P[17] (PiRV),
- reduce mortalitatea, frecventa si severitatea semnelor clinice cauzate de paramixovirusul de tip

1 (PMV1).
Instalarea imunitatii: 2 siptamani dupa finalizarea schemei de vaccinare primara
Durata imunitatii: 8 luni (PiRV) /9 luni (PMV1) dupi finalizarea schemei de vaccinare
primara (demonstratd prin infectie de control) prin injectare
intramusculara.

Pentru administrarea intramusculara, studiile din teren au evidentiat un nivel al anticorpilor
comparabil cu cel inregistrat in infectiile de control chiar si la un an post injectare.
Durata imunititii nu a fost stabilitd pentru administarea subcutanata.



5.  Contraindicatii
Nu existi.
6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Vaccinati doar animalele sanitoase.

Calendarul de vaccinare/revaccinare ar trebui si se bazeze pe o evaluare a riscurilor/beneficiilor
efectuatd de citre un medic veterinar responsabil avand in vedere prevalenta bolilor specifice in efectivul
si perioadele de transmitere a bolilor cu cel mai ridicat grad de risc (si anume inceputul sezonului de
zbor, de expozitii si /sau perioada de reproducere).

In studiul din teren, prezenta anticorpilor maternali impotriva PiRV nu a evidentiat un impact negativ
asupra evidentiat un impact postvaccinal.

Precautii speciale pentru administrarea la animale:

Nu este cazul.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

In caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Pentru utilizator:

Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentali 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 injectiri accidentale cu acest produs medicinal veterinar, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati prospectul produsului medicinal veterinar, chiar daci a fost injectatd numai o
cantitate foarte mica. Dacé durerea persistd 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 cantititi mici de
produs, injectarea accidentala cu acest produs medicinal veterinar poate provoca inflamatie accentuati,
care poate duce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesara
interventia chirurgicald de specialitate IMEDIATA, care poate necesita o incizie prealabili si irigarea
zonel injectate, in special in cazul in care este implicata pulpa degetului sau tendonul.

Paséri oudtoare:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata perioadei de ouat.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupi alte produse medicinale
veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare (si, dupé caz, proceduri de urgenta si antidoturi):
Nu este cazul.

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

7. Reactii adverse



Porumbel.

Frecvente Apatie!

(1 pani fa 10 animale / 100 de Durere imediat dupa injectie %, inflamatia locului injectiei. ?
1)

animale tratate):

I apatie moderatd in urma injectérii care persitd, de obicei, o zi dupa vaccinare
2neacompaniat de edem, persitind, in mod normal, o zi de la administrarea 1.m.

3péna la 0,5 cm in diametru persistand, in mod normal, pana la 5 zile de la administrarea s.c.

Raportarea reactii adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui produs.
Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau
credeti c medicamentul nu a avut efect, va rugam sé contactati mai intai medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv(@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

O dozi 0,3 ml
A se administra intramuscular in muschiul femural sau subcutanat in zona dorsald a gatului spre

coada (nu spre cap).

Schema de vaccinare primara:
Prima dozi: de la varsta de 4 saptdmani
A doua doza: 3 saptaméni mai tarziu

Revaccinare :
Administrati o dozi la cel mult un an dupa ultima injectie.

Daci presiunea infectioasd PiRV si/sau PMV1 din efectiv este ridicats, se recomanda o revaccinare la
un interval de 8 - 9 luni dupi ultima injectie.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

La administrarea vaccinului se recomandi si introduceti acul la un unghi ascutit fatd de muschi
si nu perpendicular fata de locul de administrare.

Agitati flaconul inainte de utilizare si in timpul utilizérii.

[nainte de utilizare, vaccinul va fi lisat s ajunga la temperatura camerei.

Administrati in conditii aseptice adecvate utilizand seringi si ace sterile.

Utilizati seringile cu gradatie claré care permit administrarea unei doze precise de vaccinare de 0,3 ml.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).>

A se feri de inghet.A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupa Exp.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 8 ore
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12. 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 si contribuie la protectia mediului.

13,  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

220002
Dimensiunea ambalajului: 1 flacon cu 50 de doze

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

Detinétorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

PHARMAGAL-BIO spol. s r.o0.,
Murgasova 5, 94901 Nitra,
Republica Slovacia

E-mail: reporting@pharmagalbio.sk
Tel.: +40 742 999 346
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