ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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AviPro SALMONELLA VAC E liofilizat pentru administrare in apa de baut peﬁt‘i‘&’-’pui de gm
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2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
O dozi contine:

Substanti activa:

Salmonella enterica, subsp. enterica, serovar Enteritidis, viu, tulpina Sm24/Rif12/Ssq min. 1 x 108
UFC* si max. 6 x 10® UFC*

*UFC - unitati formatoare de colonii

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Gelatina

Tampon 'HEPES

Peptona

Sucrozi

Peleti liofilizata de culoare alba pani la gri/maroniu.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Pui de gaina (viitori reproducitori §i viitoare oudtoare).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Imunizarea activa a puilor de gdina pentru a reduce numarul de pasari excretoare de tulpini salbatice
de Salmonella Enteritidis.

Instalarea imunitatii: 15 zile.

Durata imunititii: 52 siptdmani de la data ultimei vaccinari, atunci cdnd se administreaza conform
schemei de vaccinare recomandate.

3.3 Contraindicatii

Nu sunt.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sanatoase.

Nu a fost testat pe pasari ornamentale §i pe rase pure.



3.5 Precautii specialg,pentru utilizare
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ilizarea in sigurantd la speciile tinta:
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Pasarile vaccinate pot excreta tulpina vaccinala pana la 14 zile dupd vaccinare. Tulpina vaccinala se
poate raspandi la pasarile sensibile care intrd in contact cu puii vaccinati.

Diferentierea dintre vaccin si tulpinile silbatice se realizeaza prin intermediul unei antibiograme. Spre
deosebire de tulpinile silbatice, tulpina vaccinald este sensibild la eritromicind (concentratia
recomandati este de 15-30 pg/ml) si rezistenta la streptomicina si rifampicina (concentratia recomandati
este de 200 pg/ml).

Tulpina vaccinald poate fi, de asemenea, diferentiata de tulpinile de teren prin metode de biologie
molecular, cum ar fi metoda reactiei in lant a polimerazei (PCR) in timp real. Pentru informafii
detaliate, va rugim si contactati detinatorul autorizatiei de comercializare.

In functie de sistemul de testare utilizat, vaccinarea pe cale orald poate conduce la reactii de
seropozitivitate redusa la unele pasari din lotul vaccinat. fntrucat testul de monitorizare serologicd pentru
Salmonella este un test de lot, este necesard confirmarea rezultatelor pozitive, spre exemplu prin
examene bacteriologice.

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

Utilizati manusi atunci cand efectuai reconstituirea vaccinului. Deschideti flaconul sub @p# pentru a
evita aerosolii. Spalati-va si dezinfectati-va pe méini dupa manipularea vaccinului. Nu il inghititi. In caz
de ingestie accidentala a vaccinului solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Tulpina de vaccin este sensibild la o serie de antibiotice, inclusiv la chinolone
(ciprofloxacind).

Trebuie avuti grija la spalarea si la dezinfectarea mainilor dupa manipularea materiilor fecale provenite
de la puii de giina, in special in primele 7 zile dupd vaccinarea pasirilor. Personalul implicat in ingrijirea
pasarilor vaccinate trebuie sd respecte principiile generale de igiend (schimbarea hainelor, purtarea
manusilor, curatarea i dezinfectarea cizmelor) si s& acorde o atentie deosebiti manipularii deseurilor si
a asternutului provenit de la pasarile recent vaccinate.

Persoanele imunosupresate sunt sfatuite s evite contactul cu vaccinul i animalele vaceinate in timpul
excretiei tulpinii vaccinale.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femeile gravide.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse
,’M
Nu se cunosc. \ aF

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



3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului "3'

i T
Piaséri ouditoare: ?%

Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat si in interval de 3 siptimani tnainte de mceperea ==
perioadei de ouat.

’

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Intrucat tulpina de vaccin este o bacterie vie, trebuie evitata utilizarea simultani a chimioterapeuticelor
eficace impotriva Salmonella.

Totusi, daci nu se poate evita tratamentul cu chimioterapeutice, lotul de pasari trebuie vaccinat din nou.
Decizia d@_ a utiliza acest vaccin nainte sau dupa orice tratament cu chimioterapeutice trebuie luati de
la caz la caz.

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea utilizirii concomitente a acestui
vaccin impreund cu oricare alt produs medicinal veterinar. O decizie de a utiliza acest vaccin inainte sau
dupi orice alt produs medicinal veterinar trebuie luata de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare in apa-de baut.

Doze si mod de utilizare:

Se administreazd o doza de vaccin pentru fiecare pasare.
Vaccinul poate fi utilizat incepand din prima zi de viata.

Schema recomandata pentru vaccinare:

Puii de gdina viitori reproducatori si viitoare oudtoare: o dozad unica de la vérsta de o zi urmati de o a
doua vaccinare la o varstd cuprinsa intre 6 si 8 sdptdmani si de o a treia vaccinare la 16-18 siptimani,
cu cel putin 3 sdptamani inainte de Inceperea perioadei de ouat.

Administrarea prin apa de baut:
Asigurati-va de faptul ca toate conductele de alimentare, tevile, tubulatura, jgheaburile, adapatoarele,
etc. sunt biine curatate si fard urme de substante dezinfectante, detergenti, sdpun, etc.

Utilizati doar apa rece, curati si proaspata, de preferinta fira clor si ioni metalici.

Deschideti flaconul de vaccin sub api si dizolvati complet continutul. Intrucat vaccinul concentrat este
usor viscos, trebuie avut grija s& se goleasca complet flaconul prin clitire cu apa. Apoi se dizolva
complet Intr-un vas de 1 litru i se amesteca bine inainte de a-1 dilua cu mai multd apa intr-o géleata de
10 litri, inainte de administrare. Vaccinul trebuie amestecat bine timp de cdteva minute in fiecare etapa.
Nu impirtiti flacoanele mari pentru a vaccina mai mult de o cladire sau sistem de adapare deoarece acest
lucru poate conduce la erori de diluare.

Orientativ, introduceti vaccinul diluat in apa proaspata si rece intr-o proportie de 1 litru de apa pentru
1.000 per zi de vérstd, spre exemplu, pentru 1000 de pui de géina in varsta de 10 zile sunt necesari 10
litri de apa. Utilizafi inregistrarile apometrului pentru ziua anterioara pentru a stabili cu exactitate
cantitatea corecti de apa pentru fiecare caz in parte. In apa trebuie sa se adauge lapte praf degresat (cum
ar fi, spre ex., <1 % grasime) (2-4 g la litru) sau lapte degresat (20-40 ml la litrul de ap3) pentru a creste
stabilitatea vaccinului. Toate conductele trebuie golite de apa simpla, astfel incét adapatoarele sa contina
numai apd cu vaccin.

Lisafi si fie consumati apa din adapéatoare astfel incét nivelurile sa fie minime inainte de introducerea
vaccinului. Dacid mai existd incd apad in conducte, acestea trebuie golite inainte de introducerea
vaccinului. Vaccinul diluat in apé trebuie utilizat in 4 ore. Este necesar ca toate pésarile sd consume apa
in aceastd perioadd. Comportamentul pasarilor in ceea ce priveste consumul de apa poate diferi. Este
posibil sa fie necesard intreruperea administrarii apei de baut in unele puncte inainte de vaccinare pentru
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a se asigura faptul c toate pasérile vor bea pe parcursul perioadei de vaccinare. Scopul este acela de a
administra fiecdrei pagiri cite o dozd vaccin. Pentru a se realiza acest lucru este posibil si fie necesara
o pericada de inseta,ré"f%ie pani la 2-3 ore inainte de vaccinare.
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3.10 Simptome deshpradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
;!TI;J‘A,:?
Nu au existat efeeffhedorite dupa administrarea unei doze de 10 ori mai mare.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pe{ltru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei '

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 21 de zile.

4, INFORMATI IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QICTAEOQ]

Pentru a stimula imunitatea activa fata de Salmonella Enteritidis, fagul de tip 4.

Tulpina de vaccin este una mutanta prin derivatie metabolicd naturala, cum ar fi faptul ca 1i lipsesc sau
nu anumite cii metabolice, avand ca rezultat, atenuarea sa.

Baza genetica atrage aparitia unei anomalii a proteinei ribozomale S12 care afecteazd sinteza
polipeptidelor (rezistenta la streptomicina) si la un deficit de ARN polimeraza care afecteaza transcriptia
din ADN in ARN (rezistenta la rifampicind).

Tulpina de vaccin prezint de asemenea si alte modificiri care cresc permeabilitatea membranei celulare
pentru agenti nocivi aga cum sunt detergentii si antibioticele. Aceasta nseamni ci tulpina are, un grad
redus de supraviefuire in mediul inconjuritor §i ca este foarte sensibild la fluorochinolone si, spre
deosebire de tulpinile silbatice, este sensibild la eritromicina.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilitati ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apd de baut care contine alte substanfe utilizate
in apa de baut. -

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 4 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la frigider (2°C - 8 °C).

A nu se congela.
A se feri de lumina.



5.4 Nagura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla farmaceutica de tip L. g - ‘7‘* Y
Flacoanele sunt inchise cu dopuri din cauciuc tip I i sigilate cu capace sertizate detasabile diﬁﬁ%iniu.

. . Il . 7H\t S
Dimensiuni de ambalaje: SRS

Cutie de carton cu 1 flacon cu 1000, 2000 sau 5000 doze "
Cutie de carton cu 10 flacoane cu 1000, 2000 sau 5000 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 acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DEIINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Lohmann Animal Health GmbH

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

110008

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: 01.03.2005

9. DKTA 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.eu/veterinary).




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

o %
%
@ v

Cutiede carton

.

[1. DENUMIRYA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
© . AviPro SALMGKELLA VACE

“ liofilizat ..pgﬂ;?h administrare in apa de baut

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

O doza contine: . .
Salmonella enterica, subsp. enterica, serovar Enteritidis, viu, tulpina Sm24/Rif12/Ssq mmﬂ.nl x 10

UFC si max. 6 x 10° UFC \

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

1000 doze

2000 doze

5000 de doze

10 x 1000 doze
10 x 2000 doze

10 x 5000 de doze

4. SPECIITINTA |

Pui de giina (viitori reproducatori §i viitoare oudtoare).

[5. INDICATI |

[6.  CAIDE ADMINISTRARE T ]

Administrare in apa de baut.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE |

Perioade de asteptare: Carne si organe: 21 zile.

8.  DATA EXPIRARI j

Exp. {Il/aaaa}

Dupi reconstituire a se utiliza in interval de 4 ore.




PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
i &“

9.

A se pastra la frigider.

A nu se congela.
A se feri de lumina.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si iIndemaéna copiilor.

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

13.
Lohmann Animal Health GmbH

14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

et

110008

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

EAERS

Flacon de s,ti\cl%i‘i- .

.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

. AviPro SALMONEELA VACE
o Liofilizat pent;i%j_ﬁininistrare in apa de baut

FZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE J

Salmonella Enteritidis, viu, fulpina Sm24/Rif12/Ssq

1000 doze, 2000 doze, 5000 doze

3. NUMARUL SERIEI |

oo
E-

Lot {numér}

4. DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}

R



B. PROSPECTUL
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t PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

.

AviPro SALMONELLA VACE
Liofilizat pentru administrare in apa de baut pentru pui de gdind

2, Compozitie

O dozi contine:
Substanti activa:
Salmonella enterica, subsp. enterica, serovar Enteritidis, viu, tulpina Sm24/Rif12/Ssq min. 1 x 10°

UFC* si max. 6 x 10 UFC*

*UFC — unititi formatoare de colonii

Peleta liofilizata de culoare alba pana la gri/maroniu.
3.  Specii tinta

Pui de giina (viitori reproducdtori si viitoare oudtoare).

4. Indicatii de utilizare

Imunizarea activa a puilor de giind pentru a reduce numarul de paséri excretoare de tulpini silbatice
de Salmonella Enteritidis.

Instalarea imunitétii: 15 zile.

Durata imunitatii: 52 saptimani de la data ultimei vaccindri, atunci cand se administreaza conform
schemei de vaccinare recomandate.

S, Contraindicatii
Nu sunt.
6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sénétoase.
Nu a fost testat pe pasari ornamentale si pe rase pure.

s -

B

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta: ¥,
Tulpina vaccinald este foarte sensibild la antibioticele chinolone si are o sensibilitate crescutd la
eritromicind, cloramfenicol, doxiciclind, detergenti si noxe din mediul inconjurator.

Pasarile vaccinate pot excreta tulpina vaccinald pana la 14 zile dupa vaccinare. Tulpina vaccinald se
poate raspandi la pasirile sensibile care intra in contact cu puii vaccinati.

Diferentierea dintre vaccin si tulpinile silbatice se realizeaza prin intermediul unei antibiograme. Spre
deosebire de tulpinile salbatice, tulpina vaccinald este sensibild la eritromicind (concentratia
recomandati este de 15-30 pg/ml) si rezistenti la streptomicind si rifampicin (concentratia recomandata
este de 200 pg/ml).

13



Tulpina vaccmala poate fi, de asemenea, diferentiatd de tulpinile de teren pn‘(%’etode de biologie

moleculard, cum ar fi metoda reactiei in lant a polimerazei (PCR) in timp real. Pémru informatii
detaliate, va rugdm sa contactati detinatorul autorizatiei de comercializare. A{?

In functie de sistemul de testare utilizat, vaccinarea pe cale orald poate conduce la reactii de
seropozitivitate redusa la unele pasari din lotul vaccinat. Intrucat testul de monitorizare serologlcapus@fw
Salmonella este un test de lot, este necesard confirmarea rezultatelor pozitive, spre exemplu prin
examene bacteriologice.

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

animale:

Utilizati manusi atunci cénd efectuati reconstituirea vaccinului. Deschideti flaconul sub apa pentru a
evita aerosolii. Spalati-va si dezinfectati-vd pe maini dupa manipularea vaccinului. Nu il inghititi. In caz
de ingestie accidentald a vaccinului solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Tulpina de vaccin este sensibila la o serie de antibiotice, inclusiv la chinolone
(ciprofloxacin).

Trebuie avuta grija la spalarea si la dezinfectarea mainilor dupa manipularea materiilor fecale provenite
de la puii de géina, in special in primele 7 zile dupa vaccinarea pasarilor. Personalul implicat in ingrijirea
pasarilor vaccinate trebuie sd respecte principiile generale de igiend (schimbarea hainelor, purtarea
manusilor, curdtarea si dezinfectarea cizmelor) si s& acorde o atentie deosebitd manipularii deseurilor si
a asternutului provenit de la pasarile recent vaccinate.

Persoanele imunosupresate sunt sfituite sa evite contactul cu vaccinul si animalele vaccinate in timpul
excretiei tulpinii vaccinale.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femeile gravide.

Pésari oudtoare:
Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat §i In interval de 3 sdptdmani Inainte de inceperea
perioadei de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Intrucat tulpina de vaccin este o bacterie vie, trebuie evitata utilizarea simultana a chimioterapeuticelor
eficace impotriva Salmonella.

Totusi, daci nu se poate evita tratamentul cu chimioterapeutice, lotul de paséri trebuie vaccinat din nou.
Decizia de a utiliza acest vaccin inainte sau dupi orice tratament cu chimioterapeutice trebuie luata de
la caz la caz.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea utilizarii concomitente a
acestui vaccin fmpreuni cu oricare alt produs medicinal veterinar. O decizie de a utiliza acest vaccin
inainte sau dupi orice alt produs medicinal veterinar trebuie luata de la caz la caz.

Supradozaj:
Nu au existat efecte nedorite dupa administrarea unei doze de 10 ori mai mare.

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

Nu sunt disponibile informatii despre potentxalele interactiuni sau incompatibilitati ale acestui produs
medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut care contine alte substante utilizate
in apa de baut.



7. Evenimente adverse

Nu se‘cunosc. . »/

“Raportarea éVenimentéﬁ adverse este importanta. Permite monitorizarea continué a sigurantei unui
produs. Daca observggyf’)rice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumf.arate _in acfca_st
prospect, sau credéﬁ«& medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intai me‘c_!wu’l
dumneavoastri véterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinitorul‘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, cii de administrare si metode de administrare
Administrare in apa de baut.
Doza si utilizarea:

Se administreazd o dozd de vaccin pentru fiecare pasére.
Vaccinul poate fi utilizat incepand din prima zi de viata. §

Schema recomandata pentru vaccinare:

Puii de gaina viitori reproducitori si viitoare oudtoare: O doza unicé de la vérsta de o zi urmatd de 0 a
doua vaccinare la o vérsta cuprinsi intre 6 si 8 siptdmani si de o a treia vaccinare la 16-18 saptamani,
cu cel putin 3 siptdmani Tnainte de inceperea perioadei de ouat.

9.  Recomandiri privind administrarea corecta

Administrarea prin apa de baut o i’*
Asigurati-vd de faptul ci toate conductele de alimentare, tevile, tubulatura, j gheaburile, aﬂépﬁtoarele,

etc. sunt bine curatate si fird urme de substante dezinfectante, detergenti, sipun, etc.

Utilizati doar api rece, curati si proaspits, de preferinta fara clor si ioni metalict.

Deschideti flaconul de vaccin sub api si dizolvati complet continutul. Intrucét vaccinul concentrat este
usor vascos, trebuie avut grija sa se goleascd complet flaconul prin cltire cu apa.

Apoi se dizolvd complet intr-un vas de 1 litru si se amestecd bine inainte de a-I dilua cu mai multa apa
intr-o galeata de 10 litri, inainte de administrare. Vaccinul trebuie amestecat bine timp de citeva minute
in fiecare etapa. Nu impartiti flacoanele mari pentru a vaccina mai mult de o cladire sau sistem de
adapare deoarece acest lucru poate conduce la erori de diluare. ¢

Orientativ, introduceti vaccinul diluat in ap# proaspita i rece intr-o proportie de 1 litru de apa pentru
1.000 per zi de varsta, spre exemplu, pentru 1000 de pui de gina in varstd de 10 zile sunt necesari 10
litri de apa. Utilizati inregistririle apometrului pentru ziua anterioard pentru a stabili cu exactitate
cantitatea corectd de apa pentru fiecare caz in parte. In apa trebuie si se adauge lapte praf degresat (cum
ar fi, spre ex., <1 % grasime) (2-4 g la litru) sau lapte degresat (20-40 ml la litrul de apd) pentru a creste
stabilitatea vaccinului. Toate conductele trebuie golite de apa simpl, astfel inc4t adapétoarele sé contind
numai apa cu vaccin. %

Lasati si fie consumati apa din adipitoare astfel incét nivelurile sa fie minime fnainte de intreducerea
vaccinului. Daci mai existd inca api in conducte, acestea trebuie golite inainte de introducerea
vaccinului. Vaccinul diluat in apa trebuie utilizat in 4 ore. Este necesar ca toate pasarile si consume
api in aceastd perioadd. Comportamentul pasdrilor in ceea ce priveste consumul de apa poate diferi.
Este posibil s fie necesara intreruperea administrarii apei de baut in unele puncte inainte de vaccinare
pentru a se asigura faptul c toate pasarile vor bea pe parcursul perioadei de vaccinare. Scopul este



acela de a administra fiecérei pasiri cite o doza vaccin. Pentru a se realiza acest luc{k gste posibil sa

fie necesari o perioada de insetare de pana la 2-3 ore nainte de vaccinare. N
10. Perioade de asteptare ="
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Carne si organe: 21 de zile. S éf\/_ﬁ

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

A se pastra la frigider (2°C - 8 °C).

A nu se congela. ,

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expirdrii marcatd pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare Se referd la ultima zi a lunii respective.

Termepul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 4 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 masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului 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 de ambalaj

Y
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Dimensiuni de ambalaje:

Cutie de carton cu 1 flacon cu 1000, 2000 sau 5000 doze
Cutie de carton cu 10 flacoane cu 1000, 2000 sau 5000 doze

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



15. Data ultimei revizuiri a prospectului

>

2

JInformatii detaliate grivind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

,'*é,«f
.16. Date dé contact " ‘;
L

Detinatorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Lohmann Animal Health GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, Germania

Tel; +40 376300400

PV.ROU@elancoah.com
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