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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AviPro ND C131 liofilizat pentru suspensie pentru pui de gain si curci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activi :
Fiecare doza contine:

Virusul bolii Newcastle, viu, atenuat, tulpina Clona 13-1 10%°- 1072 DIEs,
*DIEso= 50% din doza infectioasa pentru embrioni: titrul de virus care produce infectie la 50% dintre
embrionii inoculati cu virusul respectiv.

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Fosfat disodic, dihidrat

Dihidrogenofosfat de sodiu, dihidrat

Gelatina

Sucrozi

Sorbitol

Aspect: peletd albd-be;j.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Pui de géina si curci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Imunizarea activa a puilor de gdina si curcilor impotriva bolii Newcastle, pentru reducerea semnelor
clinice si a mortalititii.

Pui de giina:

Instalarea imunitatii: 3 séptdmani dupa vaccinare (7 zile la puii de gdind seronegativi cind sunt vaccinati

de la varsta de 14 zile).
Durata imunitatii: 8 saptdmani de la vaccinare

Cureci:

Instalarea imunitétii: 2 sdptdmani de la vaccinare
Durata imunitétii: 8 sdptdmani de la vaccinare
3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar pésérile sanitoase.

A se vedea si sectiunea 3.7.
Anticorpii derivati maternal (ADM) pot interfera cu aparitia unui rispuns imun protector dupi vaccinare.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tinta:

Pui de giina:

Virusul vaccinal este excretat prin fecale maximum 12 zile si se poate raspandi prin contact direct la
animalele susceptibile. Cu toate acestea, animalele considerate contacti negativi de boala Newcastle nu
prezintd niciun grad de seroconversie inainte de 15 zile de la momentul contactului.

Cureci:

Curcile vaccinate pot excreta tulpina vaccinald maximum 14 zile dupd vaccinare.

Virusul vaccinal se poate raspandi la curcile sensibile nevaccinate fara inducerea vreunui simptom
clinic.

Transmiterea tulpinii vaccinale la rate si gaste nu este periculoasa. La porumbei au fost observate
modificari usoare la nivelul tractului respirator, dar fara aparitia de simptome clinice.

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

Virusul bolii Newcastle poate si produci conjunctivita la contactul cu ochii. Din acest motiv trebuie
utilizat echipament de protectie respiratorie si ocularad (masti faciale/viziere) in timpul nebulizarii.

In caz de contact al produsului cu ochii trebuie consultat medicul.

Spilati si dezinfectati mainile si echipamentul dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse
Pui de giina:

Frecvente Tulburiri la nivelul tractului respirator®, cum sunt tusea si
stranutul

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

*3 _ 15 zile de la vaccinare. Acestea nu influenteaza performantele pasarilor.
Severitatea si durata reactiilor adverse depind de statusul imun (maternal), precum si de starea generald
de sinitate a puilor la momentul vaccindrii.

Cureci:
Nu exista.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Pui de gaina:
Datele de sigurantd demonstreaza faptul ca giinile oudtoare pot fi vaccinate in perioada de ouat in
conformitate cu graficul de vaccinare recomandat (consultati sectiunea 3.9).

La pasdrile revaccinate virusul vaccinal a fost identificat in oviduct dupé administrarea unei supradoze
de 10 ori mai mare. Nu a fost observati transmiterea prin ous la pasdrile oudtoare dupa imunizarea de
baza.



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

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

3.8 Inmteractiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
oricare alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizirii acestui vaccin Tnainte sau dupd oricare alt produs

medicinal veterinar va fi stabiliti de la caz la caz.

3.9 Cii de administrare si doze

Specia Virsta de vaccinare Calea de administrare

Pui de gdina Incepand de la varsta de 1 zi Nebulizare

fncepﬁnd de la varsta de 14 zile | Nebulizare, utilizare oculari,
utilizare in apa de baut

Curci Incepand de la varsta de 21 zile | Utilizare in apa de baut

Asigurati-va de faptul cd apa de baut este rece, curata, neclorinati si fira urme de detergenti, substante
dezinfectante si ioni metalici.

o Scoateti capacul de inchidere si dopul flaconului de vaccin.

. Realizati suspensia de vaccin intr-o cantitate corespunzitoare de apa si amestecati bine.
. Preparati numai cantitatea de vaccin care poate fi administrati in mai putin de 2 ore.

o Vaccinul este pregatit pentru utilizare.

a.) Ultilizarea oculari (pui de giiini)

Echipamentul utilizat pentru aplicarea picaturii oculare trebuie sa fie curat, fard urme de detergenti si
substante dezinfectante si trebuie utilizat exclusiv pentru vaccinare.

Pentru prepararea vaccinului utilizati 34 m! de apa potabila fiarti si racita pentru 1000 de doze de vaccin.
Administrati 1 piciturd (echivalenta cu aproximativ 34 ul) in unul din ochii fiecirui pui de gdini care
trebuie vaccinat, cu ajutorul uneti pipete sau a unui picuritor.

b.) Utilizarea prin nebulizare (pui de giini)

Cantitatea de apé de baut ce trebuie utilizatd pentru administrarea prin nebulizare depinde de conditiile
locale si de cele din gospodarie.

Dupi scoaterea sub apd a dopului de cauciuc, se vor dilua 1000 de doze de vaccin dupa cum urmeazi:
. 500 ml pentru 1000 de pui de gaina in primele 4 saptimani de viata

. 750 — 1000 ml pentru 1000 de pui de géind dupa a 4-a siptimani de viata.

Puii de géina vor fi pulverizati direct si uniform de la o distantd de 30 — 40 cm.
In timpul vaccindrii si dupa vaccinare trebuie sa fie oprit sistemul de ventilatie pentru a se evita formarea
de turbulente.

Pentru vaccinarea primard in timpul primelor siptimani de viatd trebuie utilizat un dispozitiv de
pulverizare cu o fantd grosiera, cu o dimensiune a picaturilor egald sau mai mare de 100 um, pentru
prevenirea patrunderii picaturilor in partea inferioard a tractului respirator si pentru a se evita astfel
accentuarea reactiilor secundare.



¢.) Utilizarea in apa de baut (pui de gdina si curci)

1. Toate echipamentele utilizate pentru vaccinare (conducte, adapatoare etc.) trebuie curafate bine
*pentru indepértarea tuturor urmelor de detergenti si substante dezinfectante.
2. Estimati cantitatea necesara de api in functie de numirul de pasari ce urmeazi sa fie vaccinate

(consultati sectiunea 5). Trebuie utilizatd numai apa rece si curati de calitatea apei potabile.
Adaugareade lapte praf degresat (2 — 4 g/litru de apa) sau de lapte degresat (20 — 40 ml/litru de
apa) poaté influenta pozitiv stabilitatea vaccinului. Laptele praf degresat sau laptele degresat
trebuie sa Tie bine amestecat cu apa inainte de diluarea vaccinului.

3. Scoateti capacul de aluminiu. Scoatefi sub apa dopul flaconului de vaccin si diluati integral
continutul.
4. Pentru o manipulare mai ugoara, vaccinul trebuie pregatit intr-un recipient mai mic (aproximativ

1 litru). Clatiti bine flaconul si goliti-1 complet. Suspensia de vaccin se dilueazd apoi intr-un
recipient mai mare (5 — 10 1) si se amesteca din nou bine.

Intregul continut al flacoanelor de vaccin trebuie si fie utilizat numai pentru un singur lot sau
sistem de adapare. impirtirea vaccinului diluat poate sa conduci la erori de dozare.

5. La suspensia de vaccin se adduga api rece proaspata péni la un volum care sé fie consumat de
pasari in 1-2 ore. fn cazul in care exista dubii, trebuie sa fie determinat consumul de apé in ziua
dinaintea vaccindrii.

6. Apa din sistemul de addpare trebuie s fie consumati inainte de vaccinare. Conductele incd
umplute cu apé trebuie golite inainte de administrarea suspensiei de vaccin. Cantitatea de vaccin
trebuie s fie consumata in decurs de 2 ore. Datorita faptului cd la piséri existd o variafie a
cantitatii de apa bauta, este posibil si fie necesara retragerea apei de baut cu aproximativ 2 — 3
ore inainte de vaccinare pentru a se asigura faptul ca toate pasérile vor bea pe parcursul fazei de
vaccinare. Fiecare pasire trebuie s primeascd o doza adecvata de vaccin.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Pui de géina:
Dupa administrarea unei supradoze de 10 ori mai mari, severitatea si durata reactiilor adverse sunt
dependente de statusul imun (maternal), ca si de stare generali de sdnatate a puilor de gaind la momentul

vaccinaril.
Curci:

Nu exista.

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

Pentru acest produs este necesari eliberarea oficiald a seriei de citre autoritatile de control.
3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QIO1ADO6

Grup farmacoterapeutic: produs imunologic, produs immunologic pentru pasdri, pasari domestice,
vacein viral viu, virusul bolii de Newcastle/paramixovirus.

Componenta activd a vaccinului este o tulpina a virusului bolii Newcastle viu atenuat, care stimuleaza
imunitatea activa impotriva bolii Newcastle.



5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu amestecati cu nicio altd substanta decét api si lapte degresat sau lapte praf degresat. |

Asigurati-vd cd apa de bdut este rece, curati, neclorinatd si fari urme de detergenti, substante
dezinfectante si ioni metalici.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 18
luni

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore

Trebuie utilizat imediat intregul continut al flacoanelor deschise.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

S.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoanele din sticla tip I (Ph.Eur.) sunt inchise cu inchideri de cauciuc de tip L.
Flacoanele sunt sigilate cu capace din aluminiu care pot fi rupte pentru a fi deschise.

Vaccinul este disponibil in urmitoarele dimensiuni de ambalaje :
Cutie din carton cu 1 flacon x 2000 de doze

Cutie din carton cu 10 flacoane x 2000 de doze

Cutie din carton cu 1 flacon x 5000 de doze

Cutie din carton cu 10 flacoane x 5000 de doze

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

3.5  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

Lohmann Animal Health GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
220041

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI



Data primei autorizari: 24 mai 2012
9. DATA ULFIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI ™’

77 luna AAAA

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).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton cu 1 sau 10 flacoane

L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AviPro ND C131
Liofilizat pentru suspensie

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

|

Fiecare doza contine virusul bolii Newcastle, viu, atenuat, tulpina Clona 13-1

1050 - 1072 DIEso

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10 x 2000, 10 x 5000 doze,
1 X 2000, 1 x 5000 de doze

| 4. SPECH TINTA

Pui de géina si curci.

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru utilizare in apa de baut, utilizare oculara si prin nebulizare.

L7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi reconstituire, a se utiliza in interval de 2 ore.

|9.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra si transporta in conditii de refrigerare.
A nu se congela.
A se proteja de lumina.
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FIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul nainte de utilizare.

[}

rll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

r13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Lohmann Animal Health GmbH

r14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

220041

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI '

Flacon din sticla de tip I

Q DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AviPro ND C131, liofilizat pentru suspensie

} 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTAN TELE ACTIVE

2000, 5000 doze virusul bolii Newcastle viu, tulpina Clona 13-1

|3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}



APEXH un 7

B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar .
AviProND C131

Liofilizat pentru suspensie pentru pui de gaina si curci

2, Compozitie

Substanta activa:

Fiecare dozi contine:
Virusul bolii de Newcastle, viu, atenuat, tulpina Clona 13-1, 1050 - 1072 DIEsy*

*DIEso= 50% din doza infectioasd pentru embrion: titrul de virus care produce infectie la 50% dintre
embrionii inoculati cu virusul respectiv.

Aspect: peleta albd-bej

3. Specii tinta

Pui de gaina si curci.

4.  Indicatii de utilizare

Imunizarea activd a puilor de gaina si curcilor impotriva bolii Newcastle, pentru reducerea semnelor
clinice si a mortalitatii.

Pui de gidina

Instalarea imunitatii: 3 siptamani dupa vaccinare (7 zile la puii de gdina seronegativi cand sunt vaccinati

de la varsta de 14 zile)
Durata imunitatii: 8 siptdmani de la vaccinare

Cureci:
Instalarea imunitatii: 2 siptimani de la vaccinare
Durata imunitatii: 8 sdptimani de la vaccinare

5. Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale
Vaccinati doar pisirile sinitoase.

Anticorpii derivati maternal (ADM) pot interfera cu aparitia unui raspuns imun protector dupa vaccinare.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la animale

Pui de giina:

14



Virusul vaccinal este excretat prin fecale maximum 12 zile si se poate raspandi prin contact direct la
animalele susceptibile. Cu toate acestea, animalele contacti negativi de boala Newcastle nu prezinta
niciun grad de seroconversie inainte de 15 zile de la momentul contactului.

Cureci?
Curcile vaccinate pot excreta tulpina vaccinald maximum 14 zile dupa vaccinare.
Virusul vaccinal se poate raspandi la curcile sensibile nevaccinate fdrd inducerea vreunui simptom

chmc

Transmlterea tulpinii vaccinale la rate si géste nu este periculoasd. La porumbei au fost observate
modificiri usoare la nivelul tractului respirator, dar fird aparitia de simptome clinice.

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

Virusul bolii Newcastle poate si produci conjunctivita la contactul cu ochii. Din acest motiv trebuie
utilizat echipament de protectie respiratorie si oculara (masti faciale/viziere) in timpul nebulizarii.

In caz de contact al produsului medicinal veterinar cu ochii trebuie consultat medicul.

Spilati si dezinfectati miinile dupa utilizare.

Pisari ouétoare:

Pui de gaina:

Datele de sigurantd demonstreazi faptul cd giinile oudtoare pot fi vaccinate in perioada de ouat in
conformitate cu graficul de vaccinare recomandat (consultati sectiunea * Doze pentru fiecare specie, cdi
de administrare si metode de administrare”).

La pasirile revaccinate virusul vaccinal a fost identificat in oviduct dupa administrarea unei supradoze
de 10 ori mai mare. Nu a fost observati transmiterea prin oud la pasirile oudtoare dupa imunizarea de
baza.

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

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

Interactiunea 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 utilizarii acestui vaccin inainte sau dupd oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare

Pui de giini:

Dupa administrarea unei supradoze de 10 ori mai mari, severitatea si durata reactiilor adverse sunt
dependente de statusul imun (maternal) ca si de stare generald de sanitate a puilor de gaina la momentul
vaccindrii.

Cureci:
Nu exista.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare
Pentru acest produs este necesari eliberarea oficiald a seriei de cétre autorititile de control.

Nu amestecati cu nicio alta substanta decat apa si lapte degresat sau lapte praf Asigurafi-va ca apa de
baut este rece, curatd, neclorinata si fara urme de detergenti, substante dezinfectante si ioni metalici.



7.

Evenimente adverse

Pui de giina: .

Frecvente Tulburiri la nivelul tractului respirator*, cum sunt tusea si

(1 pani la 10 animale / 100 de stranutul

animale tratate):

*

S
d

3 - 15 zile de la vaccinare. Acestea nu influenteazi performantele pasirilor.
everitatea si durata reactiilor adverse depind de statusul imun (maternal), precum si de starea generali
e séndtate a puilor la momentul vaccinarii.

Cureci:
Nu exista.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui

p

rodus. 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 rugim si contactati mai intdi medicul

\%

eterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de

comercializare folosind 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
Specia Varsta de vaccinare Calea de administrare
Pui de gdind | Incepand de la vérsta de 1 zi Nebulizare
fncepénd de la vérsta de 14 zile Nebulizare, utilizare oculara, utilizare in apa de baut
Curci Incepand de la vérsta de 21 zile Utilizare in apa de baut

9. Recomandari privind administrarea corecta

Asigurati-va de faptul cé apa de baut este rece, curati, neclorinata si fara urme de detergenti, substante
dezinfectante si ioni metalici.

Scoateti capacul de inchidere si dopul flaconului de vaccin.

Realizati suspensia de vaccin intr-o cantitate corespunzitoare de api si amestecati bine.
Preparati numai cantitatea de vaccin care poate fi administrare in mai putin de 2 ore.
Vaccinul este pregitit pentru utilizare.

d.) Utilizarea oculard (pui de giina)

Echipamentul utilizat pentru aplicarea picéturii oculare trebuie sa fie curat, fara urme de detergenti si
substante dezinfectante si trebuie utilizat exclusiv pentru vaccinare.

Pentru prepararea vaccinului, utilizati 34 ml de apd potabila fiartd si racitd pentru 1000 de doze de
vaccin.

Administrati 1 picaturd (echivalentd cu aproximativ 34 pl) in unul din ochii fiecarui pui de giini care
trebuie vaccinat cu ajutorul unei pipete sau a unui picurétor.

e.) Utilizarea prin nebulizare (pui de giini)




Cantitatea de apa de baut ce trebuie utilizatd pentru administrarea prin nebulizare depinde de conditiile
locale si de cele din gospodarie.

Dupi scoaterea sub api a dopului de cauciuc, se vor dilua 1000 de doze de vaccin dupi cum urmeaza:
| 500 ml pentru 1000 de pui de gdind in primele 4 saptamani de viafd

. ' 750 — 1000°ml pentru 1000 de pui de gdind dupa a 4-a saptamana de viafa.

Puii de gaina vor fi pulverizati direct i uniform de la o distantd de 30 — 40 cm.
In timpul vaccinarii si dupd aceasta trebuie sa fie oprit sistemul de ventilatie pentru a se evita formarea
de turbulente. L

Pentru vaccinarea primard in timpul primelor siptiméni de viatd trebuie utilizat un dispozitiv de
pulverizare cu o fanti grosierd, cu o dimensiune a picaturilor egald sau mai mare de 100 um, pentru
prevenirea patrunderii piciturilor in partea inferioara a tractului respirator si pentru a se evita astfel
accentuarea reactiilor secundare.

f.) Utilizarea in apa de baut (pui de gdina si curci)

. Toate echipamentele utilizate pentru vaccinare (conducte, adapétoare etc.) trebuie curétate bine
pentru indepirtarea tuturor urmelor de detergenti si substante dezinfectante.
. Estimati cantitatea necesara de api in functie de numarul de pasari ce urmeaza sa fie vaccinate

(consultati sectiunea 5). Trebuie utilizatd numai apa rece i curatd de calitatea apei potabile.
Adaugarea de lapte praf degresat (2 — 4 g/litru de apa) sau de lapte degresat (20 — 40 mV/litru de
apd) poate influenta pozitiv stabilitatea vaccinului. Laptele praf degresat sau laptele degresat
trebuie si fie bine amestecat cu apa inainte de diluarea vaccinului. ’

. Scoateti capacul de aluminiu. Scoateti sub apd dopul flaconului de vaccin si diluafi integral
continutul.
. Pentru o manipulare mai usoara, vaccinul trebuie pregatit intr-un recipient mai mic (aproximativ

1 litru). Clatiti bine flaconul si goliti-1 complet. Suspensia de vaccin se dilueazd apoi Intr-un
recipient mai mare (5 — 10 1) si se amestecd din nou bine.

intregul continut al flacoanelor de vaccin trebuie si fie utilizat numai pentru un singur lot sau
sistem de addpare. Impartirea vaccinului diluat poate si conduci la erori de dozare.

o La suspensia de vaccin se adduga apa rece proaspatd pand la un volum care si fie consumat de
paséri in 1-2 ore. In cazul in care exista dubii, trebuie si fie determinat consumul de apd in ziua
dinaintea vaccindrii.

. Apa din sistemul de adipare trebuie si fie consumati fnainte de vaccinare. Conductele inca
umplute cu api trebuie golite inainte de administrarea suspensiei de vaccin. Cantitatea de vaccin
trebuie sa fie consumata in decurs de 2 ore. Datoritd faptului cd la pasiri existd o variatie a
cantitatii de apa bauti, este posibil si fie necesar retragerea apei de baut cu aproximativ 2 — 3
ore inainte de vaccinare pentru a se asigura faptul ca toate pasarile vor bea pe parcursul fazei de
vaccinare. Fiecare pasire trebuie sa primeascd o doza adecvatd de vaccin.

106. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C). A nu se congela. A se proteja de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupi Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupi reconstituire conform instructiunilor: 2 ore.



Trebuie utilizat imediat intregul continut al recipientelor deschise.

12.  Precautii speciale pentru eliminare ’
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. Aceste masuri ar trebui sa 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 si dimensiunile ambalajelor
220041

Vaccinul este disponibil In urmatoarele dimensiuni de ambalaje:
Cutie din carton cu | flacon x 2000 de doze

Cutie din carton cu 10 flacoane x 2000 de doze

Cutie din carton cu 1 flacon x 5000 de doze

Cutie din carton cu 10 flacoane x 5000 de doze

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
Z7Z luna AAAA

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:

Lohmann Animal Health GmbH, Heinz-Lohmann-Straf3e 4, 27472 Cuxhaven, Germania

PV .ROU@elancoah.com

Tel: +40 376300400




