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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
TIFOROMVAC - liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pe

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doz4 vaccinali (0,5 ml) contine:

Substanta activa:
Salmonella gallinarum tulpina atenuatd 9R: 2 x 107 -2 x 108UFC

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor
si a altor constituente
Liofilizat
Peptond
Lactoza
Glutamat de sodiu
Gelatina
Sorbitol
Fosfat disodic
Fosfat monopotasic
Apa purificatd

Solvent

Fosfat disodic
Fosfat monopotasic
Apa purificatd

Vaccinul: peletd compacta sau usor poroasd, de culoare galben-bruna.
Solventul: lichid incolor i transparent.

3. INFORMATII CLINICE

3.1. Specii tinta:
Gaini.

3.2. Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Se utilizeazd in imunoprofilaxia specificéd a infectiilor cu Salmonella gallinarum (tifoza) si
pentru reducerea mortalitétii si a infectiilor cu Salmonella enteritidis la géini.
Instalarea imunitatii: 14-21 zile de la vaccinare.
Durata imunitatii: minimum 4 luni.

3.3. Contraindicatii
Nu exista.

3.4. Atentioniri speciale
Vaccinati numai pésarile sdnitoase.

3.5. Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranté la speciile {inta
Timpul optim de vaccinare depinde de situatia epizootologica a efectivelor si a zonei unde
sunt crescute giinile, fiind evaluat sub directa coordonare a medicului veterinar care asigurd
supravegherea sanitard veterinara.




‘s‘
Precautii“speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal
veterinar la animale
La manipularea produsului medicinal veterinar, personalul trebuie sa poarte echipament de
protectie personal, constdnd din: cizme de cauciuc, halat, bonets, ménusi.
in caz de auto-administrare, auto-injectare accidentald, ingestie, contact accidental cu pielea,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta

produsului.

.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6. Evenimente adverse
Gaini.

Nu sunt cunoscute.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a
sigurantei produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta, prin medicul veterinar,
fie detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritafii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7. Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Poate fi utilizat in perioada de ouat.

3.8. Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea acestui produs medicinal veterinar cand
este utilizat cu alte produse medicinale veterinare. Decizia utilizdrii acestui produs medicinal
veterinar inainte sau dupi alte produse medicinale veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

3.9. Cai de administrare si doze
Vaccinul se administreaza subcutanat, in treimea mijlocie a gatului, in zona dorsala.
Doza vaccinald este de 0,5 ml si se administreazi, de reguld, puilor de giina la varsta de
8 saptamani si gdinilor adulte.
Vaccindrile de rapel pentru tineretul de inlocuire sau reproductie se vor efectua la vérsta de
18 saptaméni. in zonele cu presiune infectioasd ridicatd, vaccinarea se repetd la un interval de
12 saptamani.

Dilutii propuse pentru administrare:

Nr. doze vaccin / flacon 25 50 100 200 400
ml solvent 12,5 25 50 100 200
3.10. Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Dupi administrarea unei supradoze nu au fost observate reactii adverse.

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

A se administra doar de citre un medic veterinar.



3.12. Perioade de astepare
Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1. Codul ATCvet: QI 01 AE 01

S. INFORMATII FARMACEUTICE

3.1. Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului recomandat
pentru utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

5.2. Termen de valabilitate

e Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vanzare: 12 luni.

e Termenul de valabilitate al solventului asa cum este ambalat pentru vanzare: 12 luni.

e Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 3 ore.

5.3. Precautii speciale pentru depozitare
Vaccin

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

Solvent
A se péstra la temperaturi sub 25°C.

5.4. Natura si compozitia ambalajului primar

Yaccin

Flacoane din sticla de tip I, inchise cu dopuri de cauciuc butilic, sigilate cu capse de aluminiu,
confinand 25, 50, 100, 200, 400 de doze.

Ambalaj secundar
Cutii din carton cu 50 flacoane (8 ml) cu 25, 50 doze
Cutii din carton cu 50 flacoane (20 ml) cu 25, 50, 100, 200, 400 doze.

Solvent

Flacoane din sticla de tip I cu 12,5; 25; 50; 100; 200 ml, inchise cu dopuri din cauciuc butilic
si sigilate cu capse de aluminiu.

Ambalaj secundar

Cutii din carton cu céite 50 flacoane solvent x 12,5 ml,
Cutii din carton cu céte 24 flacoane solvent x 25, 50 ml,
Cutii din carton cu céte 15 flacoane solvent x 100 ml,
Cutii din carton cu cate 6 flacoane solvent x 200 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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
ROMVAC COMPANY S.A.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110326

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
23.07.1996

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date
a Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.ew/veterinary).
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ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



ATA\’:KA ar. 3

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APA RIA
AMBALAJELE PRIMARE MICI By
Flacoane din sticli x 25, 50, 100, 200, 400 doze

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T |

TIFOROMVAC

INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE I

S. gallinarum tulpina 9R, 2 x 107 —. 2 x 108UFC.

NUMARUL SERIEI |

Lot {numir}

DATA EXPIRARII

Exp.: {l/aaaa}
Dupa reconstituire, a se utiliza in interval de 3 ore.



INFORMATII CARE APAR INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutii din carton x 50 flacoane (8 ml) cu 25, 50 doze
Cutii din carton x 50 flacoane (20 ml) cu 25, 50, 100, 200, 400 doze.

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

TIFOROMVACG, liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

Fiecare dozi vaccinali (0,5 ml) contine:

Substanta activa:
S. gallinarum tulpina 9R, 2 x 107 —. 2 x 108UFC

’ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

Cutii de carton x 50 flacoane x 25, 50, 100, 200, 400 doze.

[4.  SPECII TINTA |

Gaini.

5. INDICATH B

Se utilizeazi in imunoprofilaxia specifica a infectiilor cu Salmonella gallinarum (tifozd) si
pentru reducerea mortalititii si a infectiilor cu Salmonella enteritidis la gaini.

Instalarea imunitatii: 14-21 zile de la vaccinare.

Durata imunitatii: minimum 4 luni.

(6. CAIDE ADMINISTRARE ]
Subcutanata.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE N
Zero zile.

(8. DATA EXPIRARII |

Exp. {lun&/an}
Dupa reconstituire, a se utiliza in interval de 3 ore.

I 9. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE l

A se pastra la frigider (2°C-8°C). A se proteja de lumina. A nu se congela.

[ 10. MENTIUNEA: ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” |

A se citi prospectul inainte de utilizare.



L 11. MENTIUNEA: ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

—
zJ ~1'
Numai pentru uz veterinar. {( 7

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

A nu se ladsa la vederea si Indeméana copiilor.

| 13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ROMVAC COMPANY S.A.
| 14.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110326
| 15.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie: ... {numdir}
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] FQBMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
ETICHETA SOLVENTULUI

Flacon din sticld x 12,5; 25; 50; 100; 200 ml

U3t 50 3030

L DENUMIREA SOLVENTULUI

TIFOROMVAC -solvent

2.  SPECIH TINTA

Gaini.

(3. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 4.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

l 5. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd mai micd de 25 °C.
A nu se congela.

l 6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY S.A.

| 7. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL C‘UNDAR
Cutii din carton cu:
- 50 flacoane x 12,5 ml
- 24 flacoane x 25 ml, 50 ml
- 15 flacoane x 100 ml
- 6 flacoane x 200 ml

-

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TIFOROMVAC - solvent

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

- 50 flacoane x 12,5 ml

- 24 flacoane x 25 ml, 50 ml
- 15 flacoane x 100 ml

- 6 flacoane x 200 ml

4. SPECII TINTA

Giini.

5. INDICATIE (INDICATII)

6. CAI DE ADMINISTRARE

Subcutanat.

7. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile.

8. DATA EXPIRARII

Exp {lund/an}

9. CONDITII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Se depoziteaza la temperaturi mai mici de 25°C.
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Ase citi prospectul inainte de utilizare.

JLMENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA $I VEDEREA COPIILOR”

A nu se lisa la indeména si vederea copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ROMVAC COMPANY S.A.

14. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110326

15. NUMARUL SERIEI

Lot{numar}
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1 }%EN UM}REA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
a@ TIFOROMVAC liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru géini

e wﬂ“T;QMPOZIIIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

’:t‘:-::‘:..,‘ ire dozd vaccinala (0,5 ml) contine:

Substanta activa:
Salmonella gallinarum tulpina atenuatd 9R, 2 x 107 — 2 x 10°UFC.

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor
si a altor constituente
Liofilizat
Peptond
Lactozd
Glutamat de sodiu
Gelatina
Sorbitol
Fosfat disodic
Fosfat monopotasic
Apa purificatd

Solvent

Fosfat disodic
Fosfat monopotasic
Apé purificatd

Vaccinul: peletd compacti sau ugor poroasd, de culoare galben-bruna.
Solventul: lichid incolor si transparent.

3. SPECII TINTA
Gaini.

4. INDICATII DE UTILIZARE
Se utilizeaza in imunoprofilaxia specifici a infectiilor cu Salmonella gallinarum (tifozd) si
pentru reducerea mortalitatii si a infectiilor cu Salmonella enteritidis la gini.
Instalarea imunitatii: 14-21 zile de la vaccinare
Durata imunitatii: minimum 4 luni.

5. CONTRAINDICATII
Nu exista.

6. ATENTIONARI SPECIALE
Vaccinati numai pasdrile sanitoase.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta

Timpul optim de vaccinare depinde de situatia epizootologica a efectivelor si a zonei unde
sunt crescute giinile, fiind evaluat sub directa coordonare a medicului veterinar care asigura
supravegherea sanitard veterinard.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi pmdusul mgtucmal
veterinar la animale LR

La manipularea produsului medicinal veterinar, personalul trebuie si poarte ech&paméﬁt de
protectie personal, constdnd din: cizme de cauciuc, halat, bonets, manusi. et

In caz de auto-administrare, auto- -injectare accidentald, ingestie, contact acmdental cu pfefe‘é‘
solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta
produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului
Nu este cazul.

Utilizarea In timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului
Poate fi utilizat in perioada ouatului.

Interactiunea cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea acestui produs medicinal veterinar cénd
este utilizat cu alte produse medicinale veterinare. Decizia utilizdrii acestui produs medicinal
veterinar inainte sau dupd alte produse medicinale veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare
Dupa administrarea unei supradoze nu au fost observate reactii adverse.

“gr g

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului
recomandat pentru utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

7. EVENIMENTE ADVERSE
Giini.
Nu sunt cunoscute.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
unui produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul
autorizatiei de comercializare utilizind 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, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE DE
ADMINISTRARE

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

Doza vaccinala este de 0,5 ml si se administreaza, de regula, puilor de géind la véarsta de
8 saptimani si gdinilor adulte.

Vaccindrile de rapel pentru tineretul de inlocuire sau reproductie se vor efectua la varsta de
18 saptamani. In zonele cu presiune infectioass ridicata, vaccinarea se repeti la un interval de
12 saptidmani.



use pentru administrare:

: *f% Nrd::;zee vaccin / flacon 25 50 100 200 400

20 |7 mlsolvent 12,5 25 50 100 200
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Reconstituirea vaccinului se va face doar Inaintea administrérii.
Gainile care urmeaza sa fie vaccinate cu TIFOROMVAC nu vor primi antibiotice sau
chimioterapice timp de 5 zile inainte §i dupa vaccinare.
Pentru administrare s se utilizeze seringi si ace sterile.
Agitati flaconul inainte de utilizare.
Vaccinul reconstituit trebuie utilizat in 3 ore.

10. PERIOADE DE ASTEPTARE
Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

Solvent
A se pastra la temperaturi sub 25°C.
Dupa reconstituire, a se utiliza 1n interval de 3 ore.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a
deseurilor provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de
colectare aplicabile. Aceste misuri ar trebui s3 contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE $1 DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR
110326

Yaccin
Flacoane din sticla de tip I, inchise cu dopuri de cauciuc butilic, sigilate cu capse de aluminiu,

continind 25, 50, 100, 200, 400 de doze.



Ambalaj secundar

Cutii din carton x 50 flacoane (8 ml) cu 25, 50 doze

Cutii din carton x 50 flacoane (20 ml) cu 25, 50, 100, 200, 400 doze.
Solvent

Flacoane din sticla de tip [ cu 12,5; 25; 50; 100; 200 ml, inchise cu dopuri din cauciuc butilic
si sigilate cu capse de aluminiu.

\

Ambalaj secundar

Cutii din carton x 50 flacoane x 12,5 ml

Cutii din carton x 24 flacoane x 25 ml, 50 ml

Cutii din carton x15 flacoane x 100 ml

Cutii din carton x 6 flacoane x 200 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Detindtorul Autorizatiei de Comercializare si  producitorul responsabil pentru eliberarea
seriei si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov
Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07;
021.350 31 09; 021.352 00 70;

E-mail: romvac@romvac.ro



