Hrexa ar. 4

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
SINCOVAC - vaccin inactivat uleios contra sindromului caderii ouatului

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitia calitativa
Vaccinul contine tulpina V-127 de adenovirus aviar, agent al sindromului caderii
ouatului, cu titru minim de 107,5 DIE50/ml si maxim de 108 DIE50/ml, inactivate

cu formol si incorporate in adjuvant uleios.
Compozitia cantitativa

Ingredienti activi :
Suspensie EDS V-127 > 1/16 [HA

Excipienti: g.s. 1 doza
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

2. FORMA FARMACEUTICA
Vaccin inactivat emulsie uleioasa injectabila.

3. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Gaini ouatoare si reproductie rase usoare si rase grele.

4.2 Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciei tinta
Vaccinul SINCOVAC se foloseste pentru imunizarea activd a géinilor in vederea

prevenirii sindromului caderii ouatului.

Se recomanda ca vaccinarea cu SINCOVAC, sa se faca cu cel putm sdptamani

inainte de Inceperea ouatului.
Se vor vaccina numai pasarile clinic sanatoase.
Imunitatea se instaleaza la varsta de 21 de zile si dureazé pana la 240 zile.




4.3. Contraindicatii
Vaccinul nu se administreaza incepand cu 2 saptdmani inainte de intrarea in ouat.

Vaccinarea cu Sincovac nu se va face la:
Pasdri cu boli infectocontagioase, parazitare sau cu deficiente nutritionale si

metabolice.
Pasari dupa transport, lotizari, transfer.

4.4. Atentionari speciale
Flacoanele cu vaccin vor fi scoase din spatiul de depozitare (2-8°C) si aduse la
temperatura de 18 — 22°C pentru fluidizare. In vederea asigurdrii omogenitatii
emulsiei, flacoanele cu vaccin se vor agita foarte bine, inainte si in timpul inoculdrii

vaccinului.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
4.5.1: Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul.

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

Pentru utilizator:
Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentala poate

provoca dureri puternice i inflamatii, in special dacd 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, solicitati imediat sfatul medicului
si prezentati prospectul produsului, chiar dacé a fost injectatd o cantitate redusa de

produs.
Daci durerea persistd mai mult de 12 ore dupa examinarea medicala, solicitafi din

nou sfatul medicului.

Pentru medic:
Acest produs contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitéti mici de

produs, injectarea accidentala cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata,
care poate conduce, de exemplu, la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget.
Este necesard interventia chirurgicald imediat, calificatd, care poate necesita o

incizie imediata si spilarea zonei injectate, in special in cazul in care este implicata

pulpa degetului sau tendonul.




4.6. Reactii adverse
Dupai aplicare la 40-60% din pasari se inregistreaza abatere, stare de prostrafie ce se

remit in 24-48 ore.
Ocazional, la locul inoculdrii poate aparea un mic nodul care se remite in 2-3 zile

fara tratament.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie, ouat
Vaccinul nu se administreazé cu 2 sdptdmani inainte de intrarea in ouat.

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

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare
Se administreaza pe cale subcutanata (treimea superioara a gatului fata dorsala) sau
intramusculara (mugchi coapsei sau pieptului) doza fiind de 0,5 ml/géina.
Gdini : vaccinarea I-a se face la 16-18 saptamani la rase ugoare si la 20-22 sdptamani

la cele de rase grele, cu rapel la 40-42 saptamani.

4.10. Supradozare
Pasarile suporta doua doze de vaccin fard aparitia altor reactii locale sau generale

decit cele observate la administrarea unei doze.

4.11. Timp de asteptare
0 zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Imunitatea se instaleaza dupa 14-21 zile postvaccinare $i dureazd minim 6 luni.
Imunitatea este mentinutd prin revaccinare la fiecare 6 luni, In functie de situatia

epidemiologica.
J Cod ATC: QI 01 AA 05

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor
Formaldehidi - inactivant 0,003 ml
Drakeol SLT — adjuvant imunologic 0,315 ml

Polysorbate 80 (tween 80) - emulgator 0,012 ml




Sorbitan oleat - emulgator 0,035 ml

Apa pentru solutii injectabile Ad.q.s. 0,5 ml

6.2. Incompatibilitati
A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

6.3. Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a vaccinului asa cum este ambalat este de 24 luni.
Dupa deschiderea ambalajului primar valabilitatea este de 6 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Produsul se pastreaza la temperatura de 2-8°C, ferit de lumina si inghet.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din sticla cu 100, 200 ml, respectiv, 200, 400 doze.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale
veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor

astfel de produse
Produsul rimas neutilizat sau deseurile rezultate nu se vor arunca in ape reziduale

sau resturi menajere, ci in containere speciale in vederea elimindrii finale conform
prevederilor legale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Nume: S.N. “INSTITUTUL PASTEUR” S.A.

Adresa: Calea Giulesti 333, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: +4021-2206486

Fax: +4021-2206915

Email adresa: pasteur@pasteur.ro

Pagina Web: www.pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMERI AUTORIZARI/REINNOIRI

| ZZ/LL/AAAA dc introdus data primei autorizarii




10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
| LL/AAAA de completat

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Produsul se elibereazi pe baza de prescriptie medicald veterinara.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL FRIMAR

Flacoane de sticla: 100, 200 ml

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SINCOVAC - vaccin inactivat uleios contra sindromului caderii ouatului.

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Pe doza:
Ingredienti activi:
Suspensie EDS V-127 > 1/16 IHA

Ingredienti inactivi:
Formaldehida - inactivant
Drakeol 5LT — adjuvant imunologic
Polysorbate 80 (tween 80) - emulgator
Sorbitan oleat- emulgator

Apa pentru solutii injectabile

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Vaccin inactivat emulsie uleioasa injectabila

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacoane din sticla cu 100, 200 ml, respectiv, 200, 400 doze.

[3.  SPECII TINTA

Gaini oudtoare si reproductie rase usoare si rase grele

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activa a gainilor contra sindromul caderii ouatului.

[ 7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE

|

Se administreaza pe cale subcutanata (treimea superioard a gatului fata dorsald) sau intramusculara (muschi

coapsei sau pieptului) doza fiind de 0,5 ml/gaind.
Cititi prospectul Inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE

0 zile

(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ




Inocularea accidentala cu acest produs a personalului operator necesita examen medical de specialitate

10. DATA EXPIRARII H

24 luni.
Vaccinul se va utiliza in maxim 6 ore de la deschiderea flaconului.

|11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pastra in conditii de refrigerare (2 - 8° C), protejat de lumind. A nu se congela.

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

Produsul rimas neutilizat sau deseurile rezultate nu se vor arunca in ape reziduale sau resturi menajere, ci in
containere speciale in vederea eliminarii finale conform prevederilor legale

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indemana copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Nume: S.N. “INSTITUTUL PASTEUR” S.A.

Adresa: Calea Giulesti 333, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: +4021-2206486

Fax: +4021-2206915

Email adresa: pasteur@pasteur.ro

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE !

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]
Lot




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUDAR

Cutie de carton x 24 flacoane (100 ml)
Cutie de carton x 18 flacoane (200 ml)

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SINCOVAC - vaccin inactivat uleios contra sindromului caderii ouatului.

L 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTGR SUBSTANTE

Ingredienti activi:
Suspensie EDS V127 > 1/16 IHA

Ingredienti inactivi:
Formaldehidi - inactivant
Drakeol SLT — adjuvant imunologic
Polysorbate 80 (tween 80) - emulgator
Sorbitan oleat- emulgator

Apa pentru solutii injectabile

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Vaccin inactivat, emulsie uleioasa.

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacoane din sticla cu 100, 200 ml, respectiv, 200, 400 doze..
Cutie de carton x 24 flacoane (100 ml)
Cutie de carton x 18 flacoane (200 ml)

|5.  SPECIITINTA

Gdini oudtoare si reproductie rase usoare si rase grele.

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activa a gainilor contra sindromul caderii ouatului.

[7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale subcutanata (treimea superioard a gatului fata dorsald) sau intramusculara (muschi

coapsei sau pieptului) doza fiind de 0,5 ml/gdina.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE

0 zile




9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Inocularea accidentala cu acest produs a personalului operator necesita examen medical de specialitate

| 10.  DATA EXPIRARII

24 luni.
Vaccinul se va utiliza in maxim 6 ore de la deschiderea flaconului.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in conditii de refrigerare (2 - 8° C), protejat de lumina. A nu se congela.

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

Produsul ramas neutilizat sau deseurile rezultate nu se vor arunca in ¢pe reziduale sau resturi menajere, ci in
containere speciale in vederea eliminarii finale conform prevederilor legale

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

| 14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indemaéna copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nume: S.N. “INSTITUTUL PASTEUR” S.A.

Adresa: Calea Giulesti 333, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: +4021-2206486

Fax: +4021-2206915

Email adresa: pasteur@pasteur.ro

|16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
Lot.
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PROSPECT
SINCOVAC

Vaccin inactivat uleios contra sindromului cdderii ouatului

1. Numele si adresa detinatorului autorizatiei de comercializare si a
detinatorului autorizatiei de fabricatie, responsabil pentru eliberarea seriilor de

produs, daca sunt diferite:

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Nume: S.N. INSTITUTUL PASTEUR SA

Adresa: Calea Giulesti 333, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: +4021-2206486

Fax: +4021-2206915

Email adresa: pasteur(@pasteur.ro

Pagina Web: www.pasteur.ro

Producator pentru elibrarea seriei:

Nume: S.C. PASTEUR FILIALA FILIPESTI SRL

Adresa: Calea Giulesti 333, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: +4021-2206486

Fax: +4021-2206915

Email adresa: pasteur(@pasteur.ro

Pagina Web: www.pasteur.ro

2. Denumirea comerciala a produsului medicinal veterinar:
SINCOVAC - vaccin inactivat uleios contra sindreinului ciderii ouatului

3. Declararea substantelor active si a altor ingrediente per doza (0.5 ml):

Ingredienti activi:
Suspensie EDS V-127 > 1/16 IHA

Excipienti:
Formaldehida — inactivant

Drakeol SLT — adjuvant imunologic
Polysorbate 80 (tween 80) - emulgator
Sorbitan oleat — emulgator

Apa pentru solutii injectabile




4. Indicatii
Vaccinul se utilizeaza pentru imunizarea géinilor contra sindromului caderii

ouatului.
Se administreazd intramuscular (mugchii coapsei, muschii pectorali, muschii

aripei) sau subcutanat (in treimea mijlocie a partii dorsale a gatului).

5. Contraindicatii
Vaccinarea cu Sincovac nu se va face la:
- pasari cu boli infectocontagioase, parazitare sau cu deficiente nutritionale si

metabolice.
- pasari in perioada de ouat sau cu mai putin de 2 siptimani inainte de intrarea

in ouat.
- pasari dupa transport, lotizari etc.

6. Reactii adverse
Dupa aplicare la 40-60% din pasari se inregistreaza abatere, stare de prostratie

ce se remit in 24-48 ore.
Ocazional, la locul inocularii poate aparea un mic nodul care se remite in 2-3

zile fara tratament
Daca se observa reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest

prospect, va rugam sa infomati medicul veterinar.
7. Specii tinta: gdini oudtoare si reproductie rase usoare si rase grele.

8. Posologie pentru fiecare specie, cai de administrare si mod de administrare
Se administreaza pe cale subcutanata sau intramusculara, doza fiind de 0,5

ml/gdina.

Gaini : vaccinarea I-a se face la 16-18 saptimani la rase usoare si la 20-22

saptamani la cele de rase grele, cu rapel la 40-42 saptamani

9. Recomandari privind administrarea corecta
Flacoanele cu vaccin vor fi scoase din spatiul de depozitare (2-8°C) si aduse la

temperatura de 18-22°C pentru fluidizare. In vederea asigurarii omogenizirii
emulsiei, flacoanele cu vaccin se vor agita inainte de vaccinare si In timpul

vaccinarii.

10. Timp de asteptare
0 zile.




11. Precautii speciale pentru depozitare
Produsul se pastreaza la temperatura de 2-8 C, ferit de lumina si inghet.

A nu se utiliza dupa data expirarii mentionata pe ambalaj.

A nu se lasa la indeména copiilor.

Se elibereazd numai cu prescriptie medicala.

Flacoanele cu vaccin se utilizeaza in maxim 6 ore de la deschidere.

12. Atentionari speciale
Flacoanele cu vaccin vor fi scoase din spatiul de depozitare (2-8°C) si aduse la

temperatura de 18 — 22°C pentru fluidizare. In vederea asigurarii omogenitatii
emulsieli, flacoanele cu vaccin se vor agita foarte bine, inainte si in timpul inoculrii

vaccinului.
Acest produs contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantititi mici

de produs, injectarea accidentala cu acest produs poate provoca inflamatie
accentuatd, care poate conduce, de exemplu, la necroza ischemici si chiar pierderea
unui deget. Este necesard interventia chirurgicala imediata, calificatd, care poate
necesita o incizie imediata §i spélarea zonei injectate, in special in cazul in care este
implicata pulpa degetului sau tendonul

Vaccinul nu se administreaza cu mai putin de 2 sdptamani inainte de intrarea
in ouat sau in perioada in perioada de ouat.

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui
vaccin 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

Pasarile suporta doua doze de vaccin fara aparitia altor reactii locale sau
generale decat cele observate la administrarea unei doze.

13. Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a deseurilor

dupa caz
Vaccinul rdmas neutilizat sau deseurile rezultate nu se vor arunca in ape

reziduale sau resturi menajere, ci in containere speciale In vederea elimindrii finale
conform prevederilor legale. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA PRIMERI AUTORIZARI/REINOIRE
ZZ/LL/AAAA

15. Alte informatii
Flacoane din sticla cu 100, 200 ml, respectiv, 200, 400 doze.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
Pentru orice informatie referitoare la acest produs veterinar, vd rugdm si ¢

detindtorul autorizatiei de comercializare.




