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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 3

TS-11 = =

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activa:
Mycoplasma gallisepticum, tulpina TS-11 vie, atenuati, minimum 7.4 logio — maxim 8,6 logio CCU*

CCU = Unitéti conventionale colorimetrice

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Suspensie congelata de culoare galbend spre galben maroniu.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Gaini (oudtoare i rase de reproductie).

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

- Imunizarea activa a géinilor in vederea reducerii mortalitatii, a prevenirii scaderii productivitatii si
leziunilor cauzate de infectiile cu Mycoplasma gallisepticum.

- Reduce infectia cu Mycoplasma gallisepticum

Instalarea imunitatii: 3 sdptamani

Durata imunitatii: 30 saptamani

4.3 Contraindicatii

Nu exista.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A se vaccina numai animalele sanitoase.

A nu se administra antibiotice impotriva infectiilor cu mycoplasma timp de 2 saptdmani fnainte si dupa

vaccinare.

A se aplica procedurile aseptice obignuite.

Precautii speciale care trebuie lnate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar
Ia animale

Nu se aplicd
4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)
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Nu se cunosc.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

L 7 . A . : o .
A nu se administra la p#sdri in perioada de ouat sau cu 4 saptamant inaintea varfului curbei perioadei de
ouat. ' o

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale san alte forme de interactiune
Sunt disponibile date privind eficacitatea care demonstreaza ca acest vaccin poate fi administrat la 2
saptamani dupd vaccinarea impotriva encefalomielitei infectioase, cu 1 sdptamana inainte de vaccinarea
impotriva laringotraheitei infectioase si la 1 saptamana dupa sau cu 2 saptdméni fnainte de vaccinarea
impotriva sindromului capului umflat.
4.9 Cantitafi de administrat si calea de administrare
Administrare oculara — o picatura pe pasare.
O singura vaccinare la vérsta de 9-14 siptdmani.
Pregétirea vaccinului:
- Vaccinul trebuie dezghetat rapid in apd calda (temperatura apei sa nu depaseasca 30°C!).
- Se agiti cu grija inainte de scoaterea capsei.
- Se inlatura capsa si dopul si se introduce pipeta speciald pentru administrare oculara.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz
Administrarea a 10 doze de vaccin nu induce reactii adverse.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse imunologice pentru aviare — pasari de curte — Vaccinuri vii
bacteriene — Mycoplasma

Codul veterinar ATC: QIOTAE03

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Nu exista.

6.2 Incompatibilitigi

A nu se administra antibiotice impotriva infectiilor cu mycoplasma cu doud saptamani inainte §i dupa
vaccinare. A nu se amesteca cu alte vaccinuri sau medicamente.

6.3 Perioadi de valabilitate
Durata de valabilitate a vaccinului depozitat la -70°C: 24 luni.

Durata de valabilitate a vaccinului depozitat la -20°C: 1 luna.
Durata de valabilitate dupa dezghetare la temperatura camerei: 2 ore
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6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se depozita la -70°C, protejat de lumina.
Dupa ce este dezghetat vaccinul nu trebuie congelat din nou.
A se feri de temperaturi ridicate.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de plastic care contine 1 flacon PET de 1000 de doze (30 ml) + 1 pipetd speciald pentru
administrare oculara.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
degeuriior 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. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.

Adresa: Via Vezza d’Oglio, 3,

20139 Milano

Italia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110321

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIL AUTORIZATIEI
26.07.2006/18.11.2011

10. DATA REVIZUIRT TEXTULUI
Noiembrie 2022

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SISAU UTILIZARE

A se elibera numai pe baza de prescriptie medical veterinara
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ETICHETARE S1 PROSPECT
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A.

ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de 1000 de doze

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TS-11

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Mycoplasma gallisepticum, tulpina TS-11 vie, atenuatd, minimum 7.4 logo — maxim 8,6 logio CCU*

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie congelata

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon x 1000 de doze

| 5.  SPECH TINTA

Gaini (oudtoare si rase de reproductie).

| 6.  INDICATIE (INDICATID)

Vaccin viu, congelat impotriva infectiilor cu Mycoplasma gallispeticum.

1 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8.  TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII

EXP:

rl 1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se depozita la -70°C, protejat de lumina.
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12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PR@DUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ e

it

)

.‘r

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

~Numai pentru uz veterinar” A se elibera numai pe baza de prescriptie medical veterinara

{ i4. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” ]

A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE“

Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.
Via Vezza d’Oglio, 3,

20139 Milano

[talia

( 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE }

110321

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot
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PROSPECT
TS-11

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE. UQMERCIALIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim Animal Health Ttalia S.p.A.
Adresa: Via Vezza d’Oglio, 3,

20139 Milano

Italia

Producitor pentru eliberarea seriei:

Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.
Via Baviera 9

35027 Noventa Padovana

Italia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
TS-11

Vaccin viu, congelat, impotriva infectiilor cu Mycoplasma gallisepticum.
Suspensie congelati.

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Mycoplasma gallisepticum, tulpina TS-11 vie, atenuatd, minimum 7.4 logio — maxim 8,6 logio CCU*
*CCU = Unitati conventionale colorimetrice

4 INDICATIE (INDICATD)

Imunizarea activa a géinilor in vederea reducerii mortalitdtii, a prevenirii scaderii productivitatii si
leziunilor cauzate de infectiile cu Mycoplasma gallisepticum.
Reduce infectia cu Mycoplasma gallisepticum

Instalarea imunitatii: 3 siptdmani

Durata imunitatii: 30 s&ptamani

5. CONTRAINDICATII

Nu existd

6. REACTII ADVERSE

Nu sunt cunoscute

7. SPECII TINTA
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Giini (oudtoare si rase de reproductie).

8. +POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
~ MOD DE ADMINISTRARE
Aa;ﬁi.inistrare oculara — o picaturd pe pasire.
O singura vaccinare la vérsta de 9-14 saptiméni.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pregatirea vaccinului:
- Vaccinul trebuie dezghetat rapid in apa calda (temperatura apei sa nu depaseasca 30°CH.
- Se agiti cu grija inainte de scoaterea capsei.
- Se inldturd capsa si dopul si se introduce pipeta speciala pentru administrare oculara.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Valabilitatea vaccinului depozitat la -70°C: 24 luni, ferit de lumina
Valabilitatea vaccinului depozitat la -20°C: 1 luna, ferit de lumina.
Vaccinul trebuie utilizat la 2 ore dupé dezghetare.

Dupi ce este dezghetat vaccinul nu trebuie congelat din nou,

A se feri de temperaturi ridicate.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Sunt disponibile date privind eficacitatea care demonstreaza ca acest vaccin poate fi administrat la 2
saptamani dupa vaccinarea impotriva encefalomielitei infectioase, cu I sdptaména 1nainte de
vaccinarea jmpotriva laringotraheitei infectioase si la 1 sdptamand dupd sau cu 2 sdptamani inainte
de vaccinarea Impotriva sindromului capului umflat.

A se vaccina numai animalele sandtoase.

A nu se administra antibiotice impotriva infectiilor cu mycoplasma timp de 2 saptimani inainte i
dupd vaccinare. |

A se aplica procedurile aseptice obisnuite.

A nu se administra la pasiri in perioada de ouat sau cu 4 saptiméni inaintea véarfului curbei perioadei
de ouat.

13. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Produsul neutilizat sau reziduurile rezultate de la acest produs trebuie eliminate conform cerintelor
locale.

14. DATE iIN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Noiembrie 2022
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15. ALTE INFORMATIIL

Dimensiunea ambalajului:

Cutie de plastic care contine un flacon PET de 1000 de doze (30 ml) + 1 pipetd pentru administrare
oculara.

Pentru orice altd informatie despre acest produs medicinal veterinar, va rugim contactati
reprezentantul local al detinatorului Autorizatiei de Comercializare:

VETECO INTERSERVICES S.R.L. www.veteco.com.

A se elibera numai pe bazi de prescriptie medical veterinara.

Numarul Autorizatiei de Comercializare: 110321
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