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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AviPro POX

2. COPOZITIE CALITATIVA St CANTITATIVA
Ingrediente active:

1 doza contine cel putin 102 ElDsq virusul difterovariolei aviare, viu, tulpina HP-B.

Sistemul gazda: oud embrionate de gaina SPF

*EiD;, = doza infectioasa embrionara 50%: titrul de virus necesar pentru a cauza o infectie la
50% din embrionii vaccinati cu virus

Alte ingrediente:

O listd completd a celorlalte ingradiente se afld In seciiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat si solvent pentru prepararea unei suspensi

4, PART[CULAR[TZ\TE CLINICE

4.1 Speciatinta

Gaina.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {intad

Pentru vaccinarea gdinilor contra variolei aviare si a formei sale diftercide.

4.3 Conftraindicafii

Pasarile bolnave din punct de vedere clinic sau cele slabite nu trebuie vaccinate.
4.4 Atentiondri speciale <pentru fiecare specie {inta>

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

o Vaccinul reconstituit trebuie protejat de expunerea directa la soare si de temperaturi

de peste 25°C!
o Consumati intr-o singurd etapa continutul complet al recipientelor deschise.

Precautii speciale pentru utilizarea ta animale
Nu se cunosc.

Precautii speciale pentru utilizator

Vaccin cu virus viu, se va evita orice contaminare prin stropire sau varsare.



4.6 Reactii adverse (frecventd gi gravitate)

Nu se cunosc.
In cazul in care constatati un efect secundar la pasarea/ pasarile dvs., care nu este precizat

in prospect, adresati-va medicului veterinar sau farmacistului.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, [actatie sau in perioada de ouat
Administrarea vaccinului in perioada de ouat nu este recomandatal

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu sunt informatii valabile in ceea ce priveste compatibilitatea acestui vaccin cu un altul. De
aceea siguranta si eficacitatea acestui produs cand este folosit cu un oricare altul nu a fost

demonstrata.
4.3 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru fiecare pasare se administreaza o doza unica de vaccin.
Vaccinarea trebuie efectuata in intervalul cuprins intre a 7-a si a 14-a saptamana de viata.

Vaccinul inghetat trebuie dizolvat complet prin amestecare in solventul atasat.
Acul dublu de vaccinare se introduce in solutia de vaccinare si apoi in piele, intr-o portiune
fara pene a aripii (metoda de Intepare a aripii).

intre 6 si 10 zile dupa vaccinare este necesara efectuarea unui control suplimentar. Daca nu
apar pustulele tipice datorate vaccinului se va repeta vaccinarea.

Vaccinul gata preparat trebuie administrat imediat dupa dizolvare.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Supradozarea este inofensiva, insa subdozarea poate duce la dezvoltarea deficitara
imunitatii.

4.11 Timp de agteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI [MUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: vaccin impotriva virusului difterovariolei aviare, viu, cod veterinar
ATC: QI 01AD 12

Componenta activa imunologica a vaccinului este tulpina de virus HP-B hiperatenuatd, cu
virluenta redusa si proprietati de imunizare bune.. Este propagata in membrana
corioalantoidiana a oualor de g&ina fertile sau a embrionilor de gaina.

Vaccinul se recomanda pentru pasarile tinere in varstd de 7 - 14 saptamani.

Dup3 administrarea subcutanata a AviPro POX, virusurile din vaccin se inmultesc in piele si
provoaca intr-un interval de 6 - 8 zile formarea a dou# pustule de vaccin de culoare violet, de
marimea unui ac de gdmalie. Deoarece o reactie imuna se dezvolta doar daca apare o
reactie locald clara se impune o investigatie suplimentaré la 6 - 10 zile dupa vaccinare,
pentru a repeta eventual vaccinarea la pasarile care nu prezinta nici o reactie.



Reactia imuna es
pericadei de ouat.

G. PﬁRI[CUL/}?HAIE FARMACEUTICE

8.1 Lista excipienfilor
fosfat disodic hidrogenat, fosfat dihidrogenat de potasiu, monochidrat de

degresat
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6.2 [ncompatibilita{i
Nu amestecati cu un alt vaccin sau produs imunologic.

5.3 Pericada de valabilitate

Valabilitatea produsului medicinal veterinar ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Valabilitatea dup# diluare conform instructiunilor: 2 ore

6.4 Precautii speciale penfru depozitare
A se depozita la temperatura de 2°C - 8°C. A se proteja de lumina si inghet!

Solventul este rezistent la Tnghet, Insa nu trebuie depozitat la temperaturi de peste 25°C.
6.5 Natura si compozifia ambalzjului primar

Structura ambalajului primar:
flacoane de 6 ml cu margine rulata, din sticla tip |, cu dop din elastomer- cloruré de butil

Vzccinul este disponibil in urmétoarele tipuri de ambalaj:

flacon cu 1000 doze

flacon cu 10 ml solvent

cutie cu 5 x 1000 doze si 5 x 10ml solvent

La 1000 doze este atasat un ac de seringa dublu.

~

Solventul steril este disponibil pentru adminisirarea subcutanatd in unitéli a céte 10 ml

(corespunzénd la 1000 doze) in flacoane din sticla.
Flacoanele sunt inchise cu un dop din cauciuc si capace din aluminiu.

6.6 Precaufii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
ezau a deseurilor provenite din utilizarea acestora

Deseurile se distrug prin fierbere, incinerare sau imersiune intr-un dezinfectant avizat de
autoritatea competenta.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI

Nume si adresd: LOHMANN ANIMAL HEALTH GmbH & Co. KG
Heinz -Lohmann-Stralle 4

D-27472 Cuxhaven

{Tel.} 04721747 0

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nr. aut.: 050078



9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIE]

01.03.05

10.  DATA REVIZUIRI TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SU/SAU UTILIZARE

Nu se aplica.
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ANEXA [l

ETCHETARE Sl PROSPECT



A. ETICHETARE



[NFORMATI CARE TREBUIE [NSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR:

ﬁ. DENUIMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AviPro POX

! 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I1 A ALTOR SUBSTANTE

1 doza contine cel putin 102 EIDg, virusul difterovariolei aviare, viu, tulpina HP-B.
Sistemul gazda: oud embrionate de gaina SPF

(3. FORWA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru prepararea unei suspensii

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

flacon cu 1000 doze
cutie cu 5 x 1000 doze, inclusiv solvent.

* Acele duble de seringa sunt atasate.

| 5.  SPECHTINTA

Géina

| 6. INDICATIE (INDICATI)

Pentru vaccinarea gainilor impotriva variolei aviare si a formei sale difteroide. |

(7.  WIODUL DE ADMINISTRARE

Se administreaza intracutanat dupa dizolvare.

| 8. TINMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare; Zero zile.

9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXFIRARII

A se utiliza pana la: {LL/IAAAA}>

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se depozita la temperatura de 2°C - 8°C. A se proteja de luminé si inghet!

12, PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NMEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR AFERENTE, DUPA CAZ




Recomandare de gliminare: Vezi prospect !

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERARE:A SI  UTILIZAREA SIGURA $l EFICIENTA A

MEDICAMENTULUY, dupé caz

Numai pentru uz veterinar
Se elibereazad doar pe baza de prescriptie medicala.

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

A nu se lasa la indemana copiilor

[15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI |

Producator si detinator autorizatie:
LOHMANN ANIMAL HEALTH GmbH & Co. KG, Heinz -Lohmann-Strale 4, D-27472

Cuxhaven, Germania

Reprezentant:
DEVCO AGRO-CHEMIE SRL, Str. Maria Rosetti nr. 7-9, RO-020481 Bucharest 2, Romania

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j

Nr. aut.: 050078

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie lot {numar}

CRITICAT K. }g/f)m) BHIGLE

(;Y%éz:sgcééfg



INFORMATH MINIME CARE TREEUIE [NSCRISE PE ABALAJUL PRIMAR:

1. DENUMIREA PRODUSUILUL IMEDICINAL VETERINAR
AviPro POX,

2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE
1 doza contine minim 102 EID, virusul difterovariolei aviare, tulpina HP-B.

3. BIMENSIUNEA AMBALAJULUI

flacon cu 1000 doze
cutie cu 5 x 1000 doze, inclusiv solvent.

4. CALEA DE ADMINISTRARE
Se administreaza intracutanat dupa dizolvare.

5. PERIOAPDA DE ASTEPTARE
Perioada de asteptare: zero zile

6. LOT NUMAR

7. DATA EXPIRARII
A se utiliza pana la: {LL/AAAA}

8. MENTIUNEA ,,NURMAI PENTRU UZ VETERINAR"”
Numai pentru uz veterinar.

.I." “)‘ I / N 2 ' )
TERIFICAT 3 BIAN) 51550/ )
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR: flacon de sticla la

110 mi
INFORMATI!I CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Fl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solvent pentru 1000 doze vaccinale AviPro POX, pentru prepararea unei suspensii

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE

nu este cazul

(3. FORMA FARMAGEUTICA

Solvent pentru administrare intracutanata

|74. Dimensiune (dimensiuni) ambalaj:

10 ml

[5. SPECIATINTA

Gaina

[6.  INDICATIE (INDICATIl)

vezi 1

(7. MODUL DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul inainte de utilizare

[8.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Timp de asteptare: Zero zile

9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

A se utiliza pana la: {LL/AAAA}

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se depozita la temperaturi peste 25°C. A se proteja impotriva inghetului.

12. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor , dupa caz




Recomeandare de eliminere: Vezi prospect !

13. MENTIUNEA ,NUMA! PENTRU UZ VETERINAR” St CONDITH SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERARFA S  UTILIZAREA  SIGURA gl  EFICIENTA A

MEDICAMENTULUL, dupa caz

Numai pentru uz veterinar . Se elibereaza numai pe baza de prescriptie mecicala.

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

A nu se lasa la indemana copiilor

[15. NUMELE Sl ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE! l

Producator si detindtor autorizatie:
LOHMANN ANIMAL HEALTH GmbH & Co. KG, Heinz -Lohmann-Stralle 4, D-27472

Cuxhaven, Germania

Reprezentant:
DEVCO AGRO-CHEMIE SRL, Str. Maria Rosetti nr. 7-9, RO-020481 Bucharest 2, Romania

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Nr. aut.:

[ 17. SERIA LOTULUI FRODUCATORULUI ]

Serie lot {numar}

CERITICAT S XIANA E0550es

/// At (L [
~/

12



B.PROSPECT
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PROSPRECT
AviPro POX

1. NUMELE ST ADRESA DET[NATORULU! AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAR E'
Sl, DACA DIFERA, A PRODUCATORULUI CARE RASPUNDE DE ELIBERAREA

SERHLOR DE PRCDUS
Producator si detinétor autorizatie:
Lohmann am“nal Health GmbH & Co. KG, Heinz -Lohmann-Stralle 4, D-27472 Cuxhaven,

Germeania

Reprezentant:
DEVCO AGRO-CHEMIE SRL, Str. Maria Rosetti nr. 7-9, RO-020481 Bucharest 2, Romania

2. DENUWMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AviPro POX
3. DECLARAREA (SUBSTANTEI! SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR
INGREBDIENTE (INGREDIENT)

1 doza contine cel putin 102 EID5q virusul difterovariolei aviare, viu, tulpina HP-B.

Sistemul gazda: oua embrionate de gaina SPF

*EiDso = doza infectioasa embrionara 50%: titrul de virus necesar pentru a cauza o infectie la
50% din embrionii vaccinati cu virus

Alte ingrediente:

Vaccin: fosfat disodic hidrogenat, fosfat dihidrogenat de potasiu, monohidrat de lactoza,

lapte praf degresat
Solventi: Polividon, clorurd de sodiu, fosfat dihidrogenat de sodiu, fosfat hidrogenat disodic

4. INDICATIE (INDICATH)

Pentru vaccinarea gainilor contra variolei aviare si a formei sale difteroide.

5. COCNTRAINDICATH

Pasarile bolnave din punct de vedere clinic sau cele slabite nu trebuie vaccinate.

6. REACTH ADVERSE

Nu se cunosc.
In cazul in care constatati un efect secundar la pasarea/pasarile dvs., care nu este precizat

in prospect, adresati-va medicului veterinar sau farmacistului.

7.  SPECITINTA
Géina
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8. POSCLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, MODUL $i DURATA DE
ADMINISTRARE

Pentru fiecare pasare se adminisireaza o doza unica de vaccin.
Vaccinarea irebuie efectuatd in intervalul cuprins intre a 7-a si a 14-a saptdmana de viata.

~ Vaccinul licfilizat trebuie dizolvat complet prin agitare In solventul atasat.
Acul dublu de vaccinare se introduce in solutia de vaccinare si apoi intr-o portiune fara

pene a aripii (metoda de iniepare a aripii).

intre 6 si 10 zile dupa vaccinare este necesar un control suplimentar. Daca nu apar
pustulele tipice de vaccin se va repeta vaccinarea.

Vaccinul gata preparat trebuie administrat imediat dupa dizolvars. Vaccinul trebuie
consumat Intr-un interval de 2 ore.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Suspensia de vaccin trebuie protejatd de expunerea directa la soare si de temperaturi de

peste 25°C.
Consumati Intr-o singurd etapa continutul complet al recipientelor deschise.

Supradozarea este inofensiva, insd subdozarea poate duce la dezvoltarea deficitara a
imunitatii.

Administrarea vaccinuiui in perioada de ouat nu este recomandata.

Trebuie preparaté doar acea cantitate de vaccin care poate fi administrata intr-un interval
de 2 ore.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

11. INSTRUCTIUNI SPECIALE DE DEPOZITARE

Nu lasati medicamentul la indemana si in raza vizuala a copiilor.

A se pastra In frigider (2°C — 8°C). A se proteja de lumina si inghet.

Vaccinul trebuie ferit de lumina solara.

Suspensia de vaccin preparat trebuie protejata de expunerea directa la soare si de

temperaturi de peste 25°C, precum si Impotriva inghetului!
Nu depozitati solventul la temperaturi peste 25°C.

Valabilitatea dupa dizolvare:2 ore
Este interzisa utilizarea medicamentului si a solventului dupa expirarea inscrise pe

recipient.

12. ATENT!ONARI SPECIALE

Vaccinul reconstituit trebuie protejat de expunerea directa la soare si de temperaturi de peste
25°C!
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Consuimati Intr-o singura etapa coniinutul complet al recipienielor deschise.

Vaccin cu virus viu, se va evita crice contaminare prin stropire sau vérsare.

Dupa utilizare, spalati si dezinfectati mainile.

Administrarea vaccinului In perioada de ouat nu este reccmandstal

Nu sunt informatii valabile in ceea ce priveste compatibilitatea acesiui vaccin cu un altul. De
acesa siguranta si sficacitatea acestui produs cand este folosit cu un cricare altul nu a fost

demonstraia.
Supradozarea este inofensivd, Tns& subdozarea poate duce la dezvoltarea deficitard a

imunitatii.
Nu amestecati cu un alt vaccin sau produs imunologic

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR AFERENTE, DUPA CAZ

Deseurile se distrug prin fierbere, incinerare sau imersiune intr-un dezinfectant avizat de
autoritatea competenta.

14 DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIA DATA PROSPECTUL

15.  ALTE INFORMATII

Nr. aut: 050078

Cod veterinar ATC QI 01AD12

Flacon cu 1000 doze

ambalaj cu 5 x 1000 doze, inclusiv solvent.

* Acele duble de seringa sunt atasate.

Solventul steril este disponibil pentru administrarea intracutanata in unitéfi a cate 10 ml

(corespunzand la 1000 doze) in flacoane din sticla.
Flacoanele sunt inchise cu un dop cauciucat si capsate cu capace din aluminiu.

Pentru informatii suplimentare referitoare la medicament, luali leg&tura cu reprezentantul
zonal al detindtorului autorizatiei.
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