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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

IMOPEST, emulsie injectabilaa pentru imunizarea activa a gainilor impotriva bolii de Newcastle

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare doza de vaccin contine:

Substanti activa:
Virusul inactivat al bolii Newcastle, tulpina Ulster ......................... > 50 PD50!

': PD50 = q.s. pentru obtinerea a 50% dozi de protectie
Excipienti

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Gaini.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Imunizarea activa impotriva bolii Newcastle, ca rapel la vaccinarea cu vaccinuri vii.
Instalarea si durata imunitatii: la 4 siptdmani dupi vaccinare si se mentine pe durata unei perioade de
ouat.

4.3  Contraindicatii

Nu exista.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
A se vaccina numai pasarile sindtoase.

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

Pentru utilizator:

Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri
puternice si inflamatii, in special daca injectarea se face in articulatie sau in deget, iar 1n cazuri rare Y«U cf
poate duce la pierderea degetului afectat, dacd nu sunt acordate ingrijiri medicale, imediat. <
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fn cazul unei injectdri accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati
prospectul produsului, chiar daci a fost injectatd o cantitate redusa de produs.
Daca durerea persistdi mai mult de 12 ore dupa examinarea medicald, solicitati din nou sfatul

. medicului.
Pentru medic:
Acest produs contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitdti mici de produs, injectarea
accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate conduce, de exemplu, la
necrozi ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia chirurgicald imediata,
calificatd, care poate necesita o incizie imediata si spalarea zonei injectate, in special in cazul in care
este implicati pulpa degetului sau tendonul.
4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Nu se cunosc
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se utilizeaza la gdini in perioada de ouat.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Se administreazi o doza de 0,3 ml pe pasire subcutanat si/sau intramuscular.
Pui de reproductie (viitoare gdini oudtoare sau viitoare reproducitoare): se administreazd o singurd
doza de 0,3 ml pe pasére cu 2 pana la 4 siptamani inainte de intrarea in perioada de ouat.
Pui de gdina cu varsta mai micd de 1 saptiménd: se administreaza o singurd dozi de 0,1 ml pe pasére
simultan sau dupi administrarea pe cale oculard a vaccinului viu (tulpina HB1 sau VG/GA).
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Nu exista.

4,11 Timp de asteptare

Zero zile.

S. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: vaccinuri aviare, pentru pasiri domestice, vaccin inactivat impotriva
virusului bolii de Newcastle/paramixovirus
Codul veterinar ATC: QI01AA02

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Tiomersal

Ulei de parafind

Esteri ai acizilor grasi si ai poliolilor etoxilati.
Esteri ai acizilor grasi si ai poliolilor.

Apa pentru preparate injectabile.
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6.2  Incompatibilititi majore
Nu se cunosc
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a vaccinului ambalat pentru vanzare: 24 luni.
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticla de tip I sau de polipropilena pentru 1000 de doze de vaccin, inchidere cu cauciuc nitril
derivat elastomer si capsd de aluminiu.

Cutie cu 1 flacon.

Cutie de carton cu 10 flacoane.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor 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 France SCS
29 Avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120235

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

18.05.2007/ 16.07.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

A se elibera pe baza de prescriptie medicali veterinari.
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ANEXA I

ETICHETARE SI PROSPECT
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ETICHETARE

A.

<+
—
~
[(o]



Awm ur. 3

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

| Cutie de carton cu 10 flacoane x 1000 doze

H. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

IMOPEST, emulsie injectabila, pentru imunizarea activa a ginilor impotriva bolii de Newcastle

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Fiecare dozd de vaccin confine:

Substanta activi:

Virusul inactivat al bolii Newcastle, tulpina Ulster .........c...cccoeeeeen > 50 PD50!
1. PD50 = q.s. pentru obtinerea a 50% dozi de protectie

(3. FORMA FARMACEUTICA B

Emulsie injectabila.

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

1000 doze
10 flacoane de 1000 doze

(5. SPECII TINTA B
Gaini
[6. INDICATIE (INDICATII) |

Vaccin inactivat in adjuvant uleios impotriva bolii de Newcastle pentru giind, ca rapel la vaccinarea
cu vaccinuri vii.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

A se agita Inainte de utilizare.
Administrare subcutanata si/sau intramusculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Zero zile

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
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AUTO-INJECTAREA ACCIQENTALA ESTE PERICULOASA, CITITI CU ATENTIE
PROSPECTUL PRODUSULUI INAINTE DE UTILIZARE o

| 10.  DATA EXPIRARI BN j

EXP:
A se utiliza imediat dupi deschidere.

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra la temperatura de +2°C si +8°C, protejat de lumina. A nu se congela.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

»Numai pentru uz veterinar”. A se elibera pe bazi de prescriptie medicald veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

DS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Franta

L16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120235

|17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Flacon din sticla sau polipropilend (300 ml) de 1000 doze

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
IMOPEST
[ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |
| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE B
1000 doze
Flacon de 300 ml
4. CALE (CAT) DE ADMINISTRARE B

A se agita nainte de utilizare.
Administrare subcutanata si/sau intramusculara.

5. SPECII TINTA |
Gaini.
[6. INDICATIE (INDICATID) |

Emulsie injectabild impotriva bolii de Newcastle pentru gaini.

(7. TIMP DE ASTEPTARE B

Cititi prospectul Inainte de utilizare.

| 8. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]
Lot
9. DATA EXPIRARII ]
EXP

A se utiliza imediat dupa deschidere.

10. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VET ERINAR”

,Numai pentru uz veterinar”.
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Lll. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperatura de +2°C i +8°C, protejat de lumina. A nu se congela.
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B.PROSPECT
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PROSPECT
IMOPEST, emulsie injectabild pentru imunizarea activi a giinilor impotriva bolii de Newcastle:

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 Avenue Tony Garnier, F -69007 Lyon Franta

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes — Rue de I’ Aviation 69800 saint Priest Franta.

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

IMOPEST, emulsie injectabila pentru imunizarea activi a gainilor impotriva bolii de Newcastle

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

Fiecare dozi de vaccin contine:

Substanti activa:

Virusul inactivat al bolii Newcastle, tulpina Ulster ..........cocoueene., > 50 PDsg

4 INDICATIE (INDICATII)

Imunizarea activd impotriva bolii Newcastle, ca rapel la vaccinarea cu vaccinuri vii.

Instalarea si durata imunitatii: la 4 siptdmani dupa vaccinare i se mentine pe durata unei perioade

de ouat.

S. CONTRAINDICATII

Nu exista

6. REACTII ADVERSE

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugidm
informati medicul veterinar.

7. SPECH TINTA
Gaini

. e Coyp N
8.  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE AF . %
MOD DE ADMINISTRARE 4
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Se administreazd subcutanat si/sau intramuscular.

Pui de reproductie (viitoare gaini oudtoare sau viitoare reproducitoare): se administreaza o singurd
doza de 0,3 ml pe pasire cu 2 pand la 4 saptimani fnainte de intrarea in perioada de ouat.

Pui de gdina cu vérsta mai mica de | siptimani: se administreaza o singura dozi de 0,1 ml pe
pasire simultan sau dupa administrarea pe cale oculara a vaceinului viu (tulpina HB1 sau VG/GA).

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A se agita inainte de utilizare

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la frigider (2°C- 8 °C), protejat de lumina. A nu se congela.
A nu se utiliza dupi data de expirare inscrisd pe ambalaj

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

A se vaccina numai animalele s@ndtoase.

A se aplica procedurile aseptice obignuite.

Nu se utilizeaza la gdini in perioada de ouat.

A nu se utiliza seringi cu pistoane din cauciuc natural sau din butil elastomer.
A se agita inainte de utilizare

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

Pentru utilizator:

Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentalda poate provoca dureri
puternice si inflamatii, in special daci injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare
poate duce la pierderea degetului afectat, daci nu sunt acordate ingrijiri medicale, imediat.

In cazul unei injectari accidentale cu acest produs, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul produsului, chiar daci a fost injectatd o cantitate redusa de produs.

Daca durerea persisti mai mult de 12 ore dupd examinarea medicald, solicitati din nou sfatul
medicului.

Pentru medic:

Acest produs contine ulei mineral. Chiar dac# au fost injectate cantitdfi mici de produs, injectarea
accidentala cu acest produs poate provoca inflamatie accentuata, care poate conduce, de exemplu,
la necroza ischemica si chiar pierderea unui deget. Este necesard interventia chirurgicala imediata,
calificatd, care poate necesita o incizie imediaté si spilarea zonei injectate, in special in cazul in
care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.
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Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot)
Nu exista.

Incompatibilititi: .
Nu se cunosc

*

13. PRECAUTII SPECIAL]} PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

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

15. ALTE INFORMATII
Grupa farmacoterapeuticd: vaccinuri aviare, pentru pisari domestice, vaccin inactivat impotriva
virusului bolii de Newcastle/paramixovirus
Codul veterinar ATC: QI01AA02
Flacon de sticla sau de polipropilend pentru 1000 de doze de vaccin.
Cutie cu 1 flacon.
Cutie cu 10 flacoane.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de prescriptie medicali veterinara.

Pentru informatii detaliate despre acest produs, contactati reprezentantul local:
VETECO INTERSERVICES S.R.L. — www.veteco.com

Autorizatia de comercializare cu nr.: 120235
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