R&:AUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
A f 5 SALMOVACOL S.e.+S8.im
DENUi‘ﬂiREA PRODUSUL?I MEDICINAL VETERINAR
SALMOVACOL é.@-S tm. — vaccin inactivat uleios contra saimonelozei la gaini.

2. CQMPOZ ITIA FAL}TATIVA S CANTITATIVA
Fiecare doza (0,3 ml vaccin) contine:
s Substante active:
o Salmonella enteiitidis — tulpina 248/2008, inactivata - cel putin 844 unitati” prin
testul ELISA (corespunzator unui PP = 40 %)

o Salmonella typhimurium — tulpina 152/2012 inactivata - cel putin 617 unitati* prin
testul ELISA (corespunzator unui PP = 30 %)
*unitati masurate prin densitate optica la 630 nm
s Adjuvant uleios: Montanide ISA 70 VG - ad 0,3 ml
e Excipienti:
Pentru Lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Emulsie injectabild de culoare alb-laptoasa.

4, PARTICULARITATI CLINICE
4.1.Specii tinta

Gaini (tineret de reproductie si tineret inlocuire pentru productia de oua).

4.2, indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor {inta
Vaccinui SALMOVACOL S.e.+S.tm. se utilizeaza peniru imunizarea aciiva a gainilor
(tineret de reproduciie si tineret inlocuire pentru productia de oug), prevenind transmiterea pe
verticald si orizontald a tulpinilor de Salmonella spp. prin:
= reducerea colonizarii organelor de reproductie si transmiterea transovariana.
= reducerea colonizarii tractusului intestinal prevenind eliminarea salmonelelor in
mediul exterior prin fecale si ouale de incubat.
Imunitatea se instaleazad dupd 4 saptdméni de la a doua administrare si dureaza
1 an®.
*Instalarea si durata imunitatii protectoare nu a fost stabilitd in experimente cu infectie de control.

4.3. Contraindicatii
Nu exista.
4.4, Atentionari speciale pentru specia tinta
Nu exista studii privind efectul prezentei anticorpilor maternali asupra raspunsului imun
la vaccinare.

Se vor vaccina numai pasarile sanatoase clinic.
Raspunsul imun serologic obtinut in urma vaccinarii poate interfera cu programele de

supraveghere serologica a efeciivelor.



4.5, Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

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

Pentry utilizator: Acest produs contine ulei mineral. Autc-injectarealinjectarea
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 degetuiui afectat, dacé nu
sunt acordate Tngrijiri medicale imediat.

in cazul unei injectédri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati prospectul produsului, chiar daca a fost injectata o cantitate redusa de produs.

Daca durerea persistd mai mult de 12 ore dup@ examinarea medicala, solicitati din nou
sfatul medicului.

Pentru medic: Acest produs medicinal veterinar contine ulei mineral. Chiar daca au
fost injectate cantitati mici de produs, injectarea accidentala cu acest produs poate provoca
inflamatie accentuatd, care poate conduce, de exemplu, [a necroza ischemica gi chiar
pierderea unui deget. Este necesara interventia chirurgicala imediaia, calificata, care poate
necesita o incizie imediatd si spalarea zonei injectate, in special, Tn cazul in care este
implicata pulpa degetului sau tendonul.

4.6. Reaciii adverse {frecventa si gravitate)
in urma vaccinarii puilor cu acest produs nu s-au semnalat reactii sistemice (generale)
postvaccinale. Pot apdrea reaciii frecvente locale opost-vaccinale sub forma unor
tumefactii/noduli mici (2-3 mim) care dispar in 7- 8 zile.
Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmatoarea conventie:
s Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in
timpui unui tratament)
» Frecvente (mai muit de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
o Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
» 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 rapoitarile izolate)

4.7. Utilizarea In perioada de gestatie, iactatie sau in pericada de ouat.
Nu se utilizeazad la gainile ouatoare cu 3 saptamani inainte si pe toata perioada de
ouat, deoarece exista riscul scaderii productiei de oua.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand
este utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa
oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.



4.9, Cantititi de agdministrat si calea de administrare

Doza vaccinalé/gainég este de 0.3 ml. administratd subcutanat in treimea mijiocie a
gatului, pe partea dorsaléi,'gi}jil acul indreptat caudal (spre coada pasérilor). Dozele si calea de
administrare 'sunt prezenta@é in TABELUL urmator:

A Cat oria d Vaccinarea

Calea de administrare |~ jgfs;-;; & ! I rapel de intretinere
i Varsta Doza Varsta Doza Yarsta Doza

e e tance s

. Pui de gaina « N a doua

pianr;?: ?gtrsala, cu e:jcul tineret 12sapt | 0,3ml | 16 sapt 0,3 ml adminstrare 0,3ml

piat spre coada a vaccinuiui

pasarii

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgentia, antidoturi), dupa caz
in urma administrarii a doua doze vaccinale (0,6 ml) nu s-au semnalat alte reactii post-
vaccinale decét cele prezentate la punctul 4.6.

4.11. Timp de agteptare
Zero zile.

5. PROPRIETAT! IMUNOLOGICE

Vaccin inactivat, cu adjuvant uleios contra salmonelozei aviare produsa de Salmonella
enteritidis si Salmonella typhimurium. Vaccinul stimuleaza imunitatea activa a tineretului de
reproductie si a gainilor oudtoare impotriva S. enteritidis si S. typhimurium.

Cod ATCvet: Qi0TABO1

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientiior
» fosfat disodic

fosfat monopotasic

clorura de sodiu

formaldenida

apa pentru preparate injectabile

Montanide 1SA 70.

YV VVVY

8.2. incompatibiiitaii majors
In lipsa 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 asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si depozita Tn conditii de refrigerare (+2-+8°C).
A nu se congela.

A se pastra in flaconul original

A se proteja de lumina.



6.5. Natura si compozitia ambalajului primar ;
- Flacoane de sticla de clasa hidrolitica Il sau polipropilena . N
- Dopuri de cauciuc butilic L
- Capse de aluminiu N ;
Mod de prezentare T e
Flacoane cu: 15 ml (50 doze)
30 ml (100 doze)
60 m! (200 doze)
150 ml (500 doze)
300 m! (1.000 doze)
Ambpalare secundaia: Cuiii de carton cu: 50 flacoane x 15 ml, 24 flacoane x 30 ml, 15
flacoane x 60 mi, 6 flaccane x 180 ml, 4 flacoane x 300 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalgj pot fi comercializate.

6.6. Precaulil speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutiiizate sau a degeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel
de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. NUMELE Si ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCGIALIZARE
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;
Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84
Fax Livrari: 021.350 31 11

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
220166

9. DATA PRIME! AUTORIZARIJREINNOIR! AUTORIZATIEI
04.10.2017/04.10.2022

10.  DATA REVIZUIRNI TEXTULUI

INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE,

Iimportul, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea vaccinului Salmovacol S.e.+ S.tm. pot fi
Interzise Tn anumite State Membre, pe intreg teritoriul sau pe anumite zone ale teritoriului
acestora, in conformitate cu politica nationala referitoare la sénatatea animalelor. Orice
persoana care intentioneaza sa importe, sa vanda, sa elibereze si/sau sa utilizeze Salmovacol
S.e. + S.tm. trebuie sa consulte autoritatea competentd a Statului Membru respectiv, referitor

la politicile de vaccinare existente, Tnainte de a efectua importul, vanzarea, utilizarea si/sau
furnizarea.



ETICHETE
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INFORMATI MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MIC! DE
AMBALAJ PRIMAR

Flacoane de sticla de clasa hidrolitica Il sau polipropilena x15 ml (50 doze):
30 ml (100 doze)

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SALMOVACOL S.e.+S.tm. — vaccin inactivat uleios contra salmonelozei la gaini.

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

o S. enteritidis - cel putin 844 unitati prin testul ELISA (corespunzator unui PP =

40 %)
o S. typhimurium - cel putin 617 unitati prin testul ELISA (corespunzator unui PP
> 30 %)
l 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, YOLUM SAU NUMAR DE DOZE 7|
50, 100 doze/flacon
l 4. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE ﬁl
injectii subcutanate
5. TIMP DE ASTEPTARE |
0 zile
8.  NUMARUL SERIEI
< Serie> {numar}
| 7. DATA EXPIRARII B

<eXP {lund/an}>
<Dupa desigilare se va utiliza pana se utilizeaza in timp de 6 ore

‘ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



INFORMATII CARE TREBUIE iINSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR $i
AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane de sticla de clasd hidfolitica 1l sau polipropilena x 80 mi, 150 mi si 300 m!

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
SALMOVACOL S.e.+S.tm. — vaccin inactivat uleios contra salmonelozei la gaini.
\ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE j
o S. enteritidis - cel putin 844 unitati prin testul ELISA (corespunzator unui PP 2
40 %
o S tyi)himurium - cel putin 817 unitati prin testul ELISA (corespunzator unui PP
= 30 %)
3. FORMA FARMACEUTICA J
Emulsie injectabila de culoare alb-laptoasa
| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

15 flacoane x 60 ml, 6 flacoane x 150 ml, 4 flacoane x 300 mi.

5.  SPECH TINTA
Gaini (tineret de reproductie si tineret inlocuire pentru productia de oua).

(8. INDICATIE (INDICATI) |

[ 7. MOD 31 CALE DE ADMINISTRARE J

Cititi prospectul inainte de ulilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE -

Timp de asteptare: 0 zile

5. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi pbrospectul Tnainte de utilizare

[10.  DATA EXPIRARII ]
EXP {luna/an}
Dupa desigilare se va utiliza in timp de 6 ore.

L

[ 11.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE
A se péastra si depozita in conditii de refrigerare (+2-+8°C).
A nu se congela.
A se pastra in flaconul original
A se proteja de lumina.

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.
Eliminarea: cititi prospectul produsului.



13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 COND! Tii SAU RESTRIC]'H
PRIVIND ELIBERAREA $! UTILIZARE, dupa caz %.._-; )

,Numai pentru uz veterinar” Se elibereaza numai pe bazé de retetd veterinara.

14.  MENTIUNEA A NU SE LASA LA VEDEREA 3! INDEMANA COPHLOR”

A nu se idsa la vederea si Tndemana copiilor.

15, NUMELE 81 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE!I DE COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. llfov
E-mail: romvac@romvac.ro; Telefon: 021.350 31 08; 021.350 31 07;

Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84

Fax Livrari: 021.350 31 11

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220165

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIE! DE PRODUS

<Serie> < Lot> {numar}




. : T PROSPECT
v i SALMOVACOL S.e.+S.tm.
vaccin jnactivat uleios contra salmonelozei la gaini

1, P@Uﬁﬁé&é@'?&;DRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE Sl
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
£1 IBERARFEA SERILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

ROMVAC CONMPANY S5.A,
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. lifov, Romania

E-rnail: romvac@romvac.ro;

Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07,
Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84
Fax Livrari: 021.350 31 11

2. DENUMIREA PRODUSULU] MEDICINAL VETERINAR
— SALMOVACOL S.e.+5.tm. - vaccin inactivat uleios, contra salmonelozei la gaini.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE §! A ALTOR INGREDIENTE
Fiecare doza (0,3 ml vaccin) contine:

e Substanie active:
o Salmonella enteritidis — tulpina 248/2009, inactivatd - cel putin 844 unitati* prin
testul ELISA (corespunzator unui PP = 40 %)

o Salmonella typhimurium — tulpina 152/2012 inactivaté - cel putin 617 unitati* prin
testul ELISA (corespunzator unui PP = 30 %)
*unitati masurate prin densitate optica la 630 nm

o Adjuvant uleios: Montanide ISA 70 VG - ad 0,3 ml

4. INDICAT!
Vaccinul SALMOVACOL S.e.+S.tm. se utilizeaza pentru imunizarea activa a puilor de
gdind (tineret de reproductie si tineret inlocuire pentru produciia de ouz), prevenind
transmiterea pe verticala si orizontala a tulpinilor de Salmonella spp. prin:

= reducerea colonizarii organelor de reproductie si transmiterea transovariana.
= reducerea colonizarii tractusului intestinal prevenind eliminarea salmoneielor in
mediul exterior prin fecale si ouale de incubat.
Imunitatea se instaleazd dupd 4 saptamani de la a doua administrare i dureaza

%

1 an™.
*Instalarea si durata imunitatii protectoare nu a fost stabilita n experimente cu infectie de control.

5. CONTRAINDICATI
Nu exista.



6. REACT 1 i ADVERSE \:

TN AL

reactii S|stem|c\, (generale) postvaccinale. Pot aparea reactii frecvente IoceZTﬁ”a@ost -vaecinale
sub forma unor tumefactii/noduli mici (2-3 mm), care dispar in 7-8 zile.

e Frecvenia reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

o Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezint2 reaclii adverse in

timpul unui iratament)

Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

Mai putin frecveite (imai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

Rare {mai muit 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 raportarite izolate.
Daca observaii reaciii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect,

va rugadm sa informati medicul veterinar. Dacé observati orice reactie adversa, chiar si cele

care nu sunt deja incluse Tn acest prospect sau credeti ca produsul nu a avut efect, va rugam

sa informati medicul veterinar.

e ® & ©

7. SPECH TINTA
Gaini (iineret de reproductie si tineret inlocuire pentru productiia de oua).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE Si MOD DE ADMINISTRARE
Doza vaccinala pentru puii de gaina este de 0,3 ml, administrata suocutanat in treimea
mijlocie a géatului, pe partea dorsala, cu acul indreptat caudal (spre coada pasarilor). Dozele
si calea de administrare sunt prezentate in TABELUL urmator:

VYaccinarea
. Categoria PVEPY
Calea de administrars P ] i rapal s Inirefinere
de varsia !
Varsta | Doza | Varsta | Doza Varsta Doza
Subcutanata in treimea .
L N . - Tandela
mijlocie a gatului, pe Pui de 2 doua
partea dorsald, cu acul gaina 12sapt | 0,3 mi | 16 sapt | 0,3 mi e e 0,3 ml
. . adminstrare
indreptat spre coada tineret . .
Lo a vaccinuiui
pasarii

9. RECCMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CQRE@TA

v Tnaintea Tnceperii operatiilor de vaccinare, vaccinul trebuie scos de la frigider, fiind
mentinut la temperatura camerei (20-25°C) pentru fluidizarea acestuia.
v Agitati flaconul pentru omogenizarea produsului Tnaintea si in timpul operatiei de
vaccinare.
v Administrarea se face numai in conditii aseptice.
v" Echipamentul pentru vaccinare (seringile si acele) trebuie sa fie sterile Tnainte de
vaccinare.

A nu se folosi inainte (cu cel putin douad saptamani) de la intrarea n ouat.



* 10.TIMP. DE ASTEPTARE: zero zile

EY
%
T

11-.PRECA'UT53 SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se 13sa la vederea si indemana copiiior.
A se pastra i transporta in conditii de refrigerare (+2/+8°C).
A nu se congela (a se feri de inghet).
A se pastra in flaconul original.
A nu se utiliza dupa data de expirare inscriptionaté pe eticheta flaconului.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 6 ore.

12.ATENT!ONAR1 SPECIALE
Nu exista.

Precautii speciale pentru specia tinta

Nu exista studii privind efectul prezentei anticorpilor maternali asupra raspunsului imun
la vaccinare.

Se vor vaccina numai pasarile sdnatoase clinic.

Raspunsul imun serologic obtinut in urma vaccinarii poate interfera cu programele de
supraveghere serologica a efectivelor.

Precautli spaciale pentru utilizare
Precaulii speciale pentru utilizare la animale
Nu este cazul.

Ateniionari speciale care trebuie luate de perscana cars administreaz2 produsul
medicinal veterinar la animale

Pentru ulilizator: Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarealinjectarea
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, daca nu
sunt acordate Tngrijiri medicale imediat.

in cazul unei injectari accidentale cu acest produs, solicitai] imediat sfatul medicului si
prezentati prospectul produsului, chiar daca a fost injectatd o cantitate redusa de produs.

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

Pentru medic: Acest produs medicinal veterinar contine ulel mineral. Chiar daca au
fost injectate cantitati mici de produs, injectarea accidentald cu acest produs poate provoca
inflamatie accentuatd, care poate conduce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar
pierderea unui deget. Este necesara interventia chirurgicalad imediata, calificata, care poate



necesita o incizie gi spalarea zonei injectate, In special, in cazu! in care este implicata pulpa
degetului sau tendonul.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat.

Nu se utilizeaza la gainile oudtoare cu 3 s&ptdmani inainte si pe toata perioada te ouat,
deoarece exista riscul scaderii productiei de oua.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la sigurant si eficacitatea vaccinului cand
este utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin Thainte sau dupa
oricaie alt produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozarea

in urma administrarii a doud doze vaccinaie (0,6 ml), nu s-au semnaiat alte reactii
postvaccinale decéat cele prezentate la punctul 6

incompatibilitati

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

13.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULYU! NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ
Produsele medicinale veterinare nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi
menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a produselor medicinale veterinare care nu mai sunt necesare. Aceste masuri
contribuie la protectia mediului

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

15.ALTE INFORMATY
Natura si compozitia ambalajului

Flacoane de sticla de tip 1l sau polipropilen& x 15, 30, 60, 150, 300 ml, respectiv 50,
100, 200, 500 si 1.000 de doze. Mu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. ilfov
E-mail: romvac@romvac.io;

Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07;

Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84

Fax Livrari: 021.350 31 11



