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Vaccin viu liofilizat contra infectiilor cu Salmonella gallinarum
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1.B.1. REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR - TIFOROMVAC - vaccin viu, liofilizat

contra infectiilor cu Salmonella gallinarum (tifozd) pentru administrare subcutanatd.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:
Fiecare dozi vaccinald contine:

2.1. Compozitia calitativa
e Salmonella gallinarum, tulpina atenuatd 9R

2.2. Compozitia cantitativi per dozi

o Substanta activd:
o Salmonella gallinarum tulpina atenuatd 9R (Rough), suspensie de germeni vii

cu titrul minim 2 x 10’UFCsi titrul maxim 2 x 10°UFC

s [Excipienfi:
o Mediu protector pentru liofilizare care confine: peptond 2%, lactozd 10%, gelatind 3%,
sorbitol 3%, fosfat disodic 1,1%, fosfat monopotasic 0,024%, glutamat de sodiu 1,8%

Pentru Lista completd a excipienilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Vaccin viu, liofilizat, pentru administrare subcutanati ce se prezintd ca o peletd compactd sau usor

poroasd, de culoare galben-brund. Diluantul folosit pentru reconstituirea vaccinului se prezintd ca un lichid

incolor.
Dupa reconstituire vaccinul se prezintd ca un lichid de culoare galben-bruna cu turbiditate variabila.

4, PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta: Gaini (pui de gdind si giini adulte).

4.2. Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinta

Vaccinul TIFOROMVAC se foloseste in imunoprofilaxia specificd a infectiilor cu Salmonella
gallinarum (tifoza) si pentru reducerea mortalitatii si a infectiilor cu Salmonella enteritidis.
Imunitatea se instaleazi la 14-21 zile si dureazd minim 4 luni.

4.3 Contraindicatii

Nu se vaccineaza pasarile bolnave.
Vezi sectiunea 4.7.

4.4. Atentionari speciale

Nu sunt.




TIFOROMVAC
SC ROMVAC
COMPANY SA Vaccin viu liofilizat contra infectiilor cu Salmonella gallinarum

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
4.5.1. Precautii speciale pentru utilizare la animale
Vaccinul liofilizat se reconstituie (solubilizeazi) in diluantul corespunzitor numérului de doze inscris pe
eticheta flaconului, conform TABELULUI:

Nr. doze vaccin / flacon 25 50 100 200 400

Nr. ml diluant 12,5 25 50 100 200

Reconstituirea (solubilizarea) vaccinului se va face doar inaintea administrarii.
Pasérile care urmeaza sa fie vaccinate cu Tiforomvac nu vor primi antibiotice sau chimioterapice timp de
5 zile fnainte si dupa vaccinare.
Nu se vaccineazd cu TIFOROMVAC:
- pasdrile din efectivele unde evolueazi acut alte boli infectioase;
- pasdrile din efective tarate sau carenfate pentru a evita pericolul acutizérii unor boli

infectioase sau un raspuns imun nesatisfacator;

Vaccinul nu se amesteca cu alte produse medicinale in timpul administrarii.
4.5.2. Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul

medicinal veterinar la animale

Se vor respecta normele generale de conduita privind manipularea produselor biologice veterinare.

Persoana care manipuleazi produsul medicinal veterinar trebuie si poarte echipament de protectie
compus din: cizme de cauciuc, halat, bonetd, manusi.

Personalul operator cu sensibilitate cunsocutd la unul din ingredientele produsului trebuie sd evite
contactul cu acesta.
In caz de autoinjectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi medicului prospectul
produsului sau eticheta.

4.6. Reactii adverse

Vaccinul TIFOROMVAC nu produce reactii adverse locale sau sistemice (generale)
postvaccinale.

4.7. Utilizarea in perioada de ouat
Vaccinul nu influenteaza performantele productive. Dacd productia de oud scade totusi, aceasta se

datoreazi exclusiv stresului de contentie si vaccinare, revenind la normal dup3 2-3 zile.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale
Nu sunt informatii disponibile asupra sigurantei si eficacitétii prin folosirea concomitentd a acestui

vaccin cu alt produs biologic.
Se recomanda s3 nu se administreze alt vaccin cu mai putin de 14 zile inainte sau dupd vaccinarea cu

TIFOROMVAC.

4.9, Cantititi de administrat si calea de administrare

Doza vaccinali este de 0,5 ml pentru puii in varstd de peste 8 sdptdméani §i pasarile adulte.

De reguld, se vaccineaza puii de giina la varsta de 8 sdptdmaéni.

Vaccindrile de rapel pentru tineretul de inlocuire sau reproductie se vor efectua la varsta de 18
saptimani. In zone cu presiune infectioasa mare, se executs vaccinari repetate din 12 in 12 saptamani. 0
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Vaccinul se inoculeazi subcutanat, in treimea mijlocie a gatului, in zona dorsald

4.10. Supradozarea
Nu s-au semnalat cazuri de reactii adverse generale in caz de supradozare (10 doze vaccinale) sau

administrare repetatd.
4.11. Timp de astepare
Pentru carne zero zile.
Pentru ou zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Vaccinul TIFOROMVAC se foloseste in imunoprofilaxia specificd a infectiilor cu Salmonella

gallinarum (tifoza) a puilor de géina si a infectiilor cu Salmonella enteritidis.

De reguld se vaccineazi puii de giind incepand cu vérsta de 8 sdptdmani.

Vaccindrile de rapel pentru tineretul de inlocuire sau de reproductie se vor efectua la varsta de
18-22 sdptdmani §i 35 de sdptdmani.
Cod ATC : QI 01 AE 01 — Live bacterial vaccines (Salmonella).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:

L V<7011 - SO O U U TR R 2g
C LACM0ZA e 10g
Cogelatingd e 3g
SO Ol 3g
+ fosfat disodic (NayHPO, 12H,0) e I,Llg
+  fosfat monopotasic (KHPO) e 0,024 g
¢ glutamat de sodiu e 1,8 g
¢ aPA UTAPUIA s ad 100 ml

6.2. Incompatibilitati
Vaccinul nu se amesteca cu alte produse medicinale in timpul administrarii.
6.3. Perioada de valabilitate
- 12 luni de la data conditionarii (liofilizarii)
- 3 ore dupa reconstituirea vaccinului
6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra si transporta In conditii de refrigerare la temperaturi cuprinse intre +2 si +8°C.
A nu se congela:
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe eticheta flaconului.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Vaccinul este repartizat in flacoane de sticla clasa hidrolitica I, contindnd 25, 50, 100, 200, 400 de doze.
Flacoanele sunt inchise cu dopuri de cauciuc atoxic alimentar, sterile si sigilate cu capse de aluminiu,
apoi sunt introduse in cutii de carton colective, fiind insotite de Prospectul produsului.
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Cantitatea de diluant
utilizata pentru 12,5 ml 25 ml 50 ml 100 ml 200 ml
reconstituire
Nr. doze 25 500 100 200 400
vaccinale/flacon

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a degeurilor

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru protectia mediului produsul rimas neutilizat sau deseurile provenite din utilizarea acestuia trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE
ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilifov
E-mail: romvac@romvac.ro;
Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07,
021.350 31 09; 021.352 00 70;
Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84
Fax Livrari: 021.350 31 11
Website:www.romvac.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI |
1995

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
ZZ/LL/AAAA

11. INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE.
A se elibera numai pe baza de prescriptie medicala veterinara.
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PARTEA LB.2. ETICHETELE PRODUSULUI

AMBALAJ PRIMAR: Flacoan din stclii tip I cu capaciate de 8, 20 ml

1. Denumirea produsului medicinal veterinar:
TIFOROMVAC - Vaccin viu liofilizat contra infectiilor cu Salmonella gallinarum
2. Cantitatea de substanti activi (per dozi de vaccin reconstituit):
S. gallinarum tulpina 9R ,suspensie de germeni vii
cu titrul minim 2 x 10'UFC i titrul maxim 2 x 1 PUFC

3. Continut pe unitate de greutate, volum sau numir de doze:

Flacon din sticld (cu capacitatea de 8 sau 20 ml) X 25, 50, 100, 200, 400 de doze.
Cale de administrare: subcutanat
Timp de asteptare: pentru carne zero zile; pentru oud zero zile

Numirul seriei: «..coeeveeeueens

Data expirdrii: ZZ/LL/AAAA

Perioada de valabilitate dupd reconstituire este de 3 ore.
8. Mentiunea: Numai pentru uz veterinar!

NSk
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Particularitiiti care trebuie inscrise pe ambalajul secundar.

AMBALAJ SECUNDAR

1.

2.

Denumirea produsului medicinal veterinar:

TIFOROMVAC - Vaccin viu liofilizat contra infectiilor cu Salmonella gallinarum
Declararea substantei active si a altor substante
Fiecare doza de vaccin reconstituit contine:

Substanta activi:

© % 2w

11.

12.

13.

14.

S. gallinarum tulpina 9R suspensie de germeni vii
cu titrul minim 2 x 10°UFC i titrul maxim 2 x 10°UFC
Excipienti
Peptond, Lactozi (Lactalbumind hidrolizat), Glutamat de sodiu, Gelatind, Sorbitol, Fosfat disodic,
Fosfat monopotasic
Forma farmaceutici: Peletd compactd de culoare galben-brund (vaccin liofilizat)
Dimensiunile ambalajului:
Flacoane cu capacitatea de 8 ml (25, 50 doze) = 50 flacoane/cutie.
Flacoane cu capacitatea de 20 ml (25, 50, 100, 200, 400 doze) = 50 facoane/cutie.
Specii tintd: Gaini (pui de gdind si gdini adulte).
Indicatii: se foloseste pentru profilaxia specificd a infectiilor cu S. Gallinarum (tifoza) puilor de gdind
Mod si cale de administrare: subcutanat
Timp de asteptare: pentru carne zero zile; pentru oud zero zile
Atentiondri speciale: Nu sunt.

. Data expiririi: ZZ/LL/AAA4

Dupd reconstituire, vaccinul se va utiliza in maximum 3 ore
Conditii speciale de depozitare:
La +2/+8°C, ferit de lumind. A nu se congela.

Precautii speciale pentru eliminare a produselor neutilizate sau a deseurilor:
Flacoanele goale, flacoanele cu produs rdmas neutilizat se depoziteazd in locuri special amenajate
pentru eliminarea finald, conform legislatiei in vigoare.
Mentiunea: NUMAI PENTRU UZ VETERINAR! si conditii sau restrictii privind eliberarea si
utilizarea, dupa caz:
Se elibereazd numai pe bazd de prescriptie (refetd medicald)
NUMAI PENTRU UZ VETERINAR!
Mentiunea: A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR!
A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR!
Numele si adresa detinitorului Autorizatiei de Comercializare:
ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov
E-mail: romvac@romvac.ro;
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Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07;021.350 31 09; 021.352 00 70;
Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84; Fax Livrari: 021.350 31 11

Website: www.romvac.ro

~15. Numirul Autorizatiei de Comercializare. .........................

16. Numiirul seriei de produs: <serie>
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1.B.2. PROSPECTUL PRODUSULUI
TIFOROMVAC
1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A

DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE

ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilifov
Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07,
021.350 31 09; 021.352 00 70;
Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84,
Fax Livrari: 021.350 31 11
E-mail: romvac@romvac.ro
Website:www.romvac.ro
2. DENUMIREA PRODUSULUI - TIFOROMVAC — vaccin viu liofilizat contra infectiilor cu Salmonella
gallinarum (tifoz&) pentru administrare subcutanata.
3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Fiecare dozi vaccinala contine:
3.1. Compozitia calitativi
e  Salmonella gallinarum, tulpina atenuati 9R
3.2. Compozitia cantitativii per dozi
o Substanta activa:
o Salmonella gallinarum tulpina atenuatd 9R (Rough), suspensie de germeni vii
cu titrul minim 2 x 10’UFCsi
titrul maxim 2 x 10°UFC
e Excipienfi:
o Mediu protector pentru liofilizare care contine: peptond 2%, lactoza 10%, gelatind 3%,
sorbitol 3%, fosfat disodic 1,1%, fosfat monopotasic 0,024%, glutamat de sodiu 1,8%

4. INDICATII
Vaccinul 77ZFOROMVAC se foloseste in imunoprofilaxia specificd a infectiilor cu Salmonella

gallinarum (tifozd) a puilor de gdind si pentru reducerea mortalitatii si a infectiilor cu Salmonella

enteritidis.
Imunitatea se instaleaza la 14-21 zile si dureazd minim 4 luni.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeazi la pasdrile bolnave.
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6. REACTII ADVERSE
Vaccinul TIFOROMVAC nu produce reactii adverse locale sau sistemice (generale)

postvaccinale.

7. SPECII TINTA
Gdini (pui de gdind si gdini adulte).

8. DOZE, MOD SI CALE DE ADMINISTRARE
Vaccinul liofilizat se reconstituie (solubilizeazd) in diluantul corespunzitor numérului de doze inscris pe

eticheta flaconului, conform TABELULUI:

Cantitatea de diluant
utilizata pentru 12,5 ml 25 ml 50 ml 100 ml 200 ml
reconstituire
Nr. doze
. 25 500 100 200 400
vaccinale/flacon

Doza vaccinald este de 0,5 ml pentru puii in varsta de peste 8 sdptimani si pasarile adulte.

De reguld se vaccineazd puii la varsta de 8 sdptdmani.

Vaccinarile de rapel pentru tineretul de inlocuire sau de reproductie se vor efectua la véirsta de 18
saptamani. In zone cu presiune infectioasa mare, se execut vaccindri repetate din 12 in 12 saptdmani.

Vaccinul se inoculeaza subcutanat, in treimea mijlocie a gatului, Tn zona dorsala.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Reconstituirea (solubilizarea) vaccinului se va face doar Tnaintea administrarii.

Pasdrile care urmeazi si fie vaccinate cu Tiforomvac nu vor primi antibiotice sau chimioterapice timp de
5 zile inainte §i dupa vaccinare.

Pentru administrare sa se utilizeze seringi si ace sterile.

Agitati flaconul inainte de utilizare,

Vaccinul reconstituit trebuie utilizat in 3 ore de la reconstituirea flaconului.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Pentru carne zero zile.
Pentru oui zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la indemaéna copiilor!
A se péstra i transporta in conditii de refrigerare (+2/+8°C)!
A nu se congela!
Perioada de valabilitate dupa desigilare (reconstituire) este de 3 ore!
A nu se utiliza dupd data de expirare Inscriptionata pe eticheta flaconului!
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12. ATENTIONARI SPECIALE
- Se vor respecta normele generale de conduiti privind manipularea produselor veterinare.
Nu sunt informatii disponibile asupra sigurantei i eficacitatii prin folosirea concomitentd a acestui
vaccin cu alt produs biologic. '
Vaccinul nu se amestecd cu alte produse medicinale in timpul administrarii. Nu se va efectua
vaccinarea cu vaccinul TIFOROMVAC la:
- pasérile din efectivele unde evolueaza acut alte boli infectioase;
- pasdrile din efective tarate sau carentate pentru a evita pericolul acutizirii unor boli
infectioase sau un raspuns imun nesatisfacator;
Recomanddm sd nu se administreze alt produs biologic cu 14 zile, inainte sau dupd vaccinarea cu
TIFOROMVAC. La doze duble nu apar reactii generale postvaccinale.
Vaccinul nu influenteaza performantele productive. Daca productia de oud scade totusi, aceasta se datoreazi
exclusiv stresului de contentie si vaccinare, revenind la normal dupa 2-3 zile.
In caz de autoinjectare accidentala solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A

DESEURILOR
Pentru protectia mediului, flacoanele cu produs rdmas neutilizat, flacoanele goale sau alte deseuri

trebuie eliminate In conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA OARA PROSPECTUL
Z7Z/LL/AAAA

15. ALTE INFORMATII
Numai pentru uz veterinar.
Vaccinul TIFOROMVAC se prezintd sub forma liofilizatd, ca o peletd compactd sau ugor poroasd, de culoare
galben-brund, in flacoane de sticl3, clasa hidrolitica I, continand 25, 50, 100, 200, 400 de doze.
Flacoane cu capacitatea de 8 ml (25, 50 doze) = 50 flacoane/cutie.
Flacoane cu capacitatea de 20 ml (25, 50, 100, 200, 400 doze) = 50 flacoane/cutie.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate!
Pentru orice informatii referitoare la acest produs biologic veterinar vd rugdm sd contactati
reprezentantul local al detindtorului Autorizatiei de Comercializare.
Informatii suplimentare despre acest produs sunt disponibile pe site-ul www.romvac.ro.
A se elibera numai pe bazi de prescriptie medicald veterinara.

Rugim a insoti orice reclamatie cu numirul de serie inscris pe flacon sau pe eticheta.
Numiirul Autorizatiei de Comercializare




