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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AviPro IB - ND C131 Liofilizat pentru suspensie oculonazald/utilizare in a
gdind

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substante active:
Fiecare doza contine
- Virusul bronsitei infectioase, viu atenuat,
tulpind Massachusetts H120 10%-10%# DIEso*
- Virusul bolii Newcastle, viu atenuat, tulpini clona 13-1 10>3-107% DIEso*

*DIEso = 50 % — doza infectioasd embrionara: titrul virusului care provoaca infectia la 50 % din
embrionii inoculati cu virus.

Excipienti

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Fosfat disodic dihidrat

Dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat

Gelatind

Zaharoza

Sorbitol

Peletd alb-be;.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Pui de gdina (broileri, viitoare giini oudtoare).

3.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru imunizarea activi a puilor de géina (broileri, viitoare giini ouitoare) impotriva bolii Newcastle
cu scopul de a reduce semnele clinice i mortalitatea.

Pentru imunizarea activd a puilor de giina (broileri, viitoare gaini oudtoare) impotriva bronsitei
infectioase cu scopul de a reduce efectul diunator al infectiei cu virusul bronsitei infectioase aviare,
serotip Massachusetts asupra activitatii ciliare, care se poate manifesta prin semne clinice respiratorii.
Debutul imunitatii (virusul bronsitei infectioase): 3 saptamani dupa vaccinare

Debutul imunitatii (virusul bolii Newcastle): 2 sdptamani dupa vaccinare

Durata imunititii: 8 siptimani dupi vaccinare

3.3 Contraindicatii



Nu exista.

3.4 Atentioniri spegi

;
3.5 Precautii'Speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranta la speciile tinta:

Puii de gina vaccinati pot elimina tulpina vaccinului bronsitei infectioase cel putin pana la 21 de zile

si tulpina virusului bolii Newcastle pan la 15 zile. Ambele tulpini de vaccin se pot raspandi la puii de

gaina nevaccinati. Pot s apari simptome respiratorii usoare (ca dupa vaccinare).

Transmiterea tulpinii vaccinului bolii Newcastle la rate, curcani si giste nu reprezinta probleme de
sigurant. La porumbei s-au observat usoare manifestiri patologice la nivelul tractului respirator, dar
nu au apirut simptome clinice. Raspandirea la alte specii sensibile ar trebui evitata.

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

Virusul bolii Newcastle poate induce conjunctivité la contactul cu ochii.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament individual de protectie
constand din protectie pentru ochi, protectie impotriva inhalérii (masci de fatd/viziere) si manusi.
Evitati orice contaminare prin stropire sau vérsare.

Spilati si dezinfectati miinile si echipamentul dupd utilizare.

in caz de auto-administrare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 [Evenimente adverse
Pui de gaini (broileri, viitoare gdini oudtoare):

Pentru utilizare prin nebulizare:

Rare Simptome respiratorii*, ca tusea, zgomotul
(1 pana la 10 animale / 10.000 animale tratate): | respirator si dispneea

Pentru utilizare n apa de baut;

Simptome respiratorii*, ca tusea, secretiile
nazale si dispneea

Frecvente
(1 pani la 10 animale / 100 de animale tratate):

*Vaccinarea poate produce simptome usoare si tranzitorii care pot persista pana la trei zile. In studiile
de siguranti de laborator a fost observati afectarea tranzitorie a activitatii ciliare.



Caracteristicile reactiilor adverse pot depinde de statusul imunitar (matern) ¢l giinilor in momentul
vaccinarii.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea connui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul Vs{erinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin‘sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata perioadei de ouat.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizirii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabiliti de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze

Pentru utilizare prin nebulizare (incepénd cu varsta de 1 zi) si pentru administrare prin intermediul
apei de baut (incepand cu varsta de 7 zile).

Se administreaza o doza de vaccin pentru fiecare pasire.

Administrarea prin nebulizare

Cantitatea de apa de baut care trebuie utilizata pentru nebulizare depinde de conditiile locale side
crestere.
Dupd indepértarea dopului sub apa, 1000 de doze de vaccin se dilueazi dupa cum urmeazi:

. 500 ml pentru 1000 de pui de gaina cu varsta de pani la 4 saptimani
. 750-1000 ml pentru 1 000 de pui de gaina cu varsta de peste 4 saptimani.

Puii de giind sunt pulverizati uniform de la o distants de 30-40 cm.
In timpul vaccinirii si dupa vaccinare, ventilatia trebuie si fie oprita pentru a evita turbulentele.

Pentru vaccinarea primara in timpul primei saptiméni de viata trebuie utilizat un spray grosier, cu o
dimensiune a picaturilor de 100 pm sau mai mare, pentru a evita penetrarea in partile inferioare ale

tractului respirator si amplificarea reactiilor la vaccinare.

Pentru utilizare in apa de baut

1. Asigurati-va cd toate echipamentele utilizate pentru vaccinare (conducte, adapatori etc.) sunt
bine curatate si fara urme de substante dezinfectante si detergenti.
2. Estimati cantitatea de apa in functie de numarul de pasiri care urmeazi si fie vaccinate (vezi

5.) Trebuie utilizatd numai apa potabila curati rece.

Adaugarea de lapte praf degresat (2-4 g/l apa) sau de lapte degresat (20-40 ml/l apa) poate
influenta pozitiv stabilitatea vaccinului. Laptele praf degresat sau laptele degresat trebuie
amestecat cu grija cu apa nainte de diluarea vaccinului.

3. Scoateti capacul de aluminiu. Deschideti dopul sticlei de vaccin sub api si dizolvati complet
continutul.
4. Pentru o manipulare ugoara, vaccinul trebuie preparat intr-un recipient mic (aproximativ 1 1).

Clatiti cu atentie flaconul si goliti-1 complet. Suspensia de vaccin este apoi diluati intr-un vas
mai mare (5-10 1) si amestecati bine din nou.
Continutul complet al flacoanelor de vaccin trebuie utilizat numai pentru un singur efectiv sau
sistem de apd de baut. Divizarea vaccinului diluat poate duce la erori de dozare.

5. La suspensia de vaccin se adauga apa rece proaspiti la un volum final care va fi consumat de



e 1-2 ore. in caz de indoiala, volumul de apa consumat trebuie stabilit cu o zi
are.
) dapatoare trebuie consumatd inainte de vaccinare. Tevile incd pline cu apa
ie g@hté ainte de aplicarea suspensiei de vacein. Vaccinul trebuie consumat in 2 ore.
,‘”sg,,];):‘qqare&’é«-éo, portamentul de baut al pasarilor variazi, poate fi necesara intreruperea
1,:" ademiniStrarii apei de baut timp de 2-3 ore inainte de vaccinare pentru a se asigura faptul ca
) toate pasarile vor bea in timpul fazei de vaccinare. Fiecare pasire trebuie sd primeasca o doza
adecvata de vaccin.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Dupi administrarea unei doze de 10 ori mai mare, in afara simptomelor respiratorii mentionate la
punctul 3.6, s-a observat ciliostaza tranzitorie ridicatd sau completa.

3.11 Restrictii si conditii speciale de utilizare inclusiv restrictii privind utilizarea
medicamentelor antimicrobiene si antiparazitare de uz veterinar pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistentei

Pentru acest produs este necesara eliberarea lotului de catre autoritatea oficiald de control.

3.12 Timp de asteptare

Zero zile.

4. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI01ADI11

Vaccin viu atenuat pentru inducerea imunitatii active impotriva virusului bronsitei infectioase si
virusului bolii Newcastle la pui de giina.

5. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore:

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.
5.2 Perioadi de valabilitate

Termepul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
i“gerlrlrllI:nul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla tip 1 (Ph Eur) cu dop elastomer clorobutil de tip I.
Flacoanele sunt sigilate cu capace de sertizare detasabile din aluminiu.



Vaccinul este disponibil in ambalaje de urmétoarele dimensiuni:
Cutie de carton cu 1 flacon cu 2 000 de doze

Cutie de carton cu 10 flacoane cu 2 000 de doze

Cutie de carton cu 1 flacon cu 5 000 de doze

Cutie de carton cu 10 flacoane cu 5 000 de doze

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Medicamentele nu trebuie eliminate prin ape uzate sau deseuri 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. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco GmbH

7.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

230091

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 23.05.2023.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A PROSPECTULUI

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.eu/veterinary).
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cutie de carton cu 1 flacon sau cu 10 flacoane

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AviPro IB - ND C131 Liofilizat pentru suspensie oculonazala/utilizare in apa de baut

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza contine
- Virusul bronsitei infectioase, viu atenuat,
tulpind Massachusetts H120 10°4-10*8 DIEs,
- Virusul bolii Newcastle, viu atenuat, tulpina clona 13-1 103%-1072 DIEs

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 2 000, 10 x 5 000 de doze
1x2000,1x 5000 de doze

| 4. SPECII TINTA

Pui de giina (broileri, viitoare giini ou#toare).

| 5. INDICATIH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru utilizare prin nebulizare si pentru administrare prin intermediul apei de baut.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Timp(i) de asteptare: zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {lund/an}

Dupd reconstituire, se utilizeaza in interval de 2 ore.

9. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.
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| 11. MENIIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” J

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[13.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Elanco GmbH

r14. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
230091

I 15. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot {numaér}
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u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L]

AviPro IB - ND C131

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

2000, 5000 doze
NDYV viu, tulpina clona 13-1
IBV viu, tulpind Massachusetts H120

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {lund/an}
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PROSPECT

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
AviPro IB - ND C131] Liofilizat pentru suspensie oculonazali / utilizare in apa d
gdind
2. Compozitie
Substante active:
Fiecare dozi contine
- Virusul bronsitei infectioase, viu atenuat,
tulpind Massachusetts H120 10*4-10** DIEso*

- Virusul bolii Newcastle, viu atenuat, tulpina clona 13-1 1033-1072 DIEsq*

*DIEso = 50 % — doza infectioasi embrionara: titrul virusului care provoacai infectia la 50 % din
embrionii inoculati cu virus.

Peleta alb-bej.
3. Specii tinta

Pui de gaini (broileri, viitoare giini ouiitoare).

4.  Indicatii

Pentru imunizarea activa a puilor de gdina (broileri, viitoare gaini oudtoare) impotriva bolii Newcastle
cu scopul de a reduce semnele clinice si mortalitatea.

Pentru imunizarea activé a puilor de gaina (broileri, viitoare gaini ouatoare) impotriva brongitei
infectioase cu scopul de a reduce efectul daundtor al infectiei cu virusul bronsitei infectioase aviare,
serotip Massachusetts asupra activitatii ciliare, care se poate manifesta prin semne clinice respiratorii.

Debutul imunititii (virusul bronsitei infectioase): 3 saptimani dupa vaccinare
Debutul imunititii (virusul bolii Newcastle): 2 saptimani dupi vaccinare

Durata imunitétii 8 siptdmani dupa vaccinare

5. Contraindicatii

Nu existi.

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:
Vaccinati numai animalele sinitoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Puii de gaind vaccinati pot elimina tulpina vaccinului bronsitei infectioase cel putin pana la 21 de zile
si tulpina virusului bolii Newcastle pani la 15 zile. Ambele tulpini de vaccin se pot raspéndi la puii de
gaind nevaccinati. Pot si apard simptome respiratorii ugoare (ca dupd vaccinare).

12
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'Preggutii spgcid’f ’::apé trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
Virusut bolii Newcastle poate induce conjunctivitd la contactul cu ochii.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament individual de protectie
constand din protectie pentru ochi, protectie impotriva inhaldrii (masca de fatd/viziere) si manusi.
Evitati orice contaminare prin stropire sau varsare.

Spalati si dezinfectati mainile si echipamentul dupa utilizare.

in caz de auto-administrare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Pasiri oudtoare:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata perioadei de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

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 stabilitd de la caz la caz.

Supradozare:
Dupi administrarea unei doze de 10 ori mai mare, in afara simptomelor respiratorii mentionate la

punctul “Evenimente adverse” s-a observat ciliostaza tranzitorie ridicatd sau completa.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Pentru acest produs este necesari eliberarea lotului de catre autoritatea oficiald de control.

Incompatibiltati majore:
Acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse
Pui de gaina (broileri, viitoare giini oudtoare)

Pentru utilizare prin nebulizare:

Rare Simptome respiratorii*, ca tusea, zgomotul
(1 pani la 10 animale / 10 000 animale tratate): | respirator si dispneea.

Pentru utilizare in apa de baut:

Simptome respiratorii*, ca tusea, secretiile
nazale si dispneea

Frecvente
(1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate):

*Vaccinarea poate produce simptome usoare i tranzitorii care pot persista pand la trei zile. In studiile
de siguranta de laborator a fost observata afectarea tranzitorie a activitatii ciliare.

Caracteristicile reactiilor adverse pot depinde de statusul imunitar (matern) al gainilor in momentul

13
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datele de contact de la sfarsitul acestui prospect, sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro sau icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Pentru utilizare prin nebulizare (incepand cu varsta de 1 zi) si pentru administrare prin intermediul
apei de baut (incepand cu vérsta de 7 zile).
Se administreazi o doza de vaccin pentru fiecare pasire.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Administrarea prin nebulizare

Cantitatea de apa de baut care trebuie utilizata pentru nebulizare depinde de conditiile locale si de
crestere.

Dupa indepartarea dopului sub apa, 1000 de doze de vaccin se dilueazi dupi cum urmeaz:

. 500 ml pentru 1000 de pui de gaini cu vérsta de pana la 4 siptimani

o 750-1000 m! pentru 1000 de pui de gaina cu vérsta de peste 4 siptimani.

Puii de giina sunt pulverizati uniform de la o distanti de 30-40 cm.
In timpul vaccindrii $i dupa vaccinare, ventilatia trebuie sa fie opriti pentru a evita turbulentele.

Pentru vaccinarea primard in timpul primei saptamani de viatd trebuie utilizat un spray grosier, cu o
dimensiune a picéturilor de 100 pm sau mai mare, pentru a evita penetrarea in pirtile inferioare ale

tractului respirator si amplificarea reactiilor la vaccinare.

Pentru utilizare in apa de baut

1. Asigurati-va ci toate echipamentele utilizate pentru vaccinare (conducte, adapitori etc.) sunt
bine curdtate si fara urme de substante dezinfectante si detergenti.
2. Estimati cantitatea de ap in functie de numarul de pasiri care urmeaza si fie vaccinate (vezi

5.) Trebuie utilizatd numai api potabila curati rece.

Adaugarea de lapte praf degresat (2-4 g/l apa) sau de lapte degresat (20-40 ml/l apa) poate
influenta pozitiv stabilitatea vaccinului. Laptele praf degresat sau laptele degresat trebuie
amestecat cu grijd cu apa inainte de diluarea vaccinului.

3. Scoateti capacul de aluminiu. Deschideti dopul sticlei de vaccin sub apa si dizolvati complet
continutul.
4. Pentru o manipulare usoard, vaccinul trebuie preparat intr-un recipient mic (aproximativ 1 1).

Clatiti cu atentie flaconul si goliti-1 complet. Suspensia de vaccin este apoi diluati intr-un vas
mai mare (5-10 1) si amestecata bine din nou.

Continutul complet al flacoanelor de vaccin trebuie utilizat numai pentru un singur efectiv sau
sistem de apa de baut. Divizarea vaccinului diluat poate duce la erori de dozare.

S. La suspensia de vaccin se adaugi ap rece proaspata la un volum final care va fi consumat de
pasiri in decurs de 1-2 ore. In caz de indoiald, volumul de api consumat trebuie stabilit cu o zi
inainte de vaccinare.

6. Apa prezentd in addpatoare trebuie consumata fnainte de vaccinare. Tevile inci pline cu api
trebuie golite inainte de aplicarea suspensiei de vaccin. Vaccinul trebuie consumat in 2 ore.
Deoarece comportamentul de biut al pasarilor variazi, poate fi necesari intreruperea
administrérii apei de biut timp de 2-3 ore inainte de vaccinare pentru a se asigura faptul ci



.

e
A

Ly A S
10, ° Perioade deasfeptare
T .

N Ll S ifv
N g s
Zero zite.™" ' .

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si iIndemaéna copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).
A nu se congela.

A se proteja de lumind.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate prin ape uzate sau deseuri 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. Aceste miasuri ar trebui sa contribuie la protejarea mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
230091

Vaccinul este disponibil in ambalaje de urmatoarele dimensiuni:
Cutie de carton cu 1 flacon cu 2 000 de doze

Cutie de carton cu 10 flacoane cu 2 000 de doze

Cutie de carton cu 1 flacon cu 5 000 de doze

Cutie de carton cu 10 flacoane cu 5 000 de doze

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie 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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Strasse 4, 27472 Cuxhaven, Germania

+40 376300400

PV.ROU@elancoah.com

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Lohmann Animal Health GmbH, Heinz-Lohmann-Strasse 4, 27472 Cuxhaven, Germania




