42(&,(0( ur. 1

——

5C ROMVAC AVIPOX-COL-81
COMPANY SA Vaccin viu liofilizat contra variolei aviare preparat cu tulpina columbari Col — 81

Pagina 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AVIPOX-COL-81, vaccin viu, liofilizat, contra variolei aviare

2. COMPOZITIA PRODUSULUI:
Fiecare doza vaccinala (0,01 ml) contine:
Substante active: Virusul variolei aviare, tuleina columbara atenuati Col-81,
cu titrul minim de lO"ODIEso si
titrul maxim 10*°DIEs,
Excipienti: Peptona 0,004-0,018 mg, Lactoza 0,20-0,92 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1,

3. FORMA FARMACEUTICA
Vaccin liofilizat, sub forma de pastila compacta, de culoare brun-roscata.

Dupé reconstituire vaccinul se prezintid ca un lichid de culoare brun-roscatd cu o usoari

turbiditate.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta: gaini.
4.2. Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinta

Vaccinul AVIPOX-COL-81 se foloseste pentru imunizarea activd contra difterovariolei aviare,
in vederea prevenirii mortalitdfii, semnelor clinice si leziunilor specifice acestei boli, la puii de gdina in

varsti de 60-70 zile.

In efectivele in care contaminarea variolici este iminentd, virsta la care se executi vaccinarea

poate fi in mod exceptional scizuti la 45 zile.

Imunitatea conferitd de AVIPOX-COL-81 este completd la 21 zile de la vaccinare §i dureazi

minim 3 luni.

In functie de rezultatul evaluarii eficientei vaccindrii, se recomandi ca revaccinarea si fie

efectuatd cu vaccin AVIPOX-GAL.

4.3 Contraindicatii
Nu se va efectua vaccinarea cu vaccinul AVIPOX-COL-8]1 la:
- pasdrile care au trecut prin difterovariola

- pasdrile din efective tarate sau carentate decat dupa reabilitarea acestora pentru a evita

aparitia reactiilor sistemice (generale) sau a unui raspuns imun necorespunzator
- pasdrile sub varsta de de 45 de zile.

Se va evita administrarea cloramfenicolului sau altor antibiotice cu spectru larg cu 2 zile inainte

si 14 zile dupa vaccinare.
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4.4. Atentionari speciale
Nu sunt.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare
4.5.1. Precautii speciale pentru utilizare la animale
Se vor vaccina doar pasirile sinitoase.
4.5.2. Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi
produsul medicinal veterinar la animale
Se vor respecta normele generale de conduiti privind manipularea produselor biologice
veterinare. , _
Personalul operator cu sensibilitate cunsocutd la unul din ingredientele produsului trebuie si

evite contactul cu acesta.

4.6. Reactii adverse
Vaccinul AVIPOX-COL-81 nu produce reactii sistemice postvaccinale.
Reactiile locale apar dupi 8 — 10 zile de la vaccinare sub forma de nodulj variolici delimitati sau

confluenti, de marime variabila (2-5 mm), in functie de receptivitatea si varsta pasarilor.

4.7. Utilizarea In perioada de ouat
A nu se utiliza in timpul perioadei de ouat.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale
Nu exista informatii disponibile referitoare la sigurantd 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 stabiliti de la caz la caz.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare

Doza vaccinali este de 0,01 ml.

Se administreaza o doza pe cap de pasire prin metoda stick

Vaccinul AVIPOX-COL-81 se administreaza transdermic, dupd deplumare prin metoda stick
(strdpungerea pielii aripii in unghiul humero-radio-cubital) cu dispozitivul de vaccinat previzut, cu
doud ace cu orificii sau renuri care sa asigure inocularea a 0,01 ml vaccin.

Vaccinul liofilizat se reconstituie (solubilizeaza) in diluantul corespunzator numdarului de doze

inscris pe eticheta flaconului conform tabelului:

Numr 50 100 250 500 1.000
doze/flacon
Numar m] 0,5 I 2,5 5 10
diluant

4.10. Supradozarea
Nu au fost observate alte efecte adverse in afara celor descrise la paragraful 4.6 dupd

administrarea a doud doze de vaccin AVIPOX-COL-81.
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4.11. Timp de astepare
Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
Vaccinul AVIPOX-COL-81 este un produs medicinal imunologic veterinar destinat

imunoprofilaxiei specifice a variolei aviare la géini.
Cod ATC: Q1 01 AD 12

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:
Peptond, lactoza, gelatind, sorbitol, fosfat disodic (Na;HPO4-12H,0), fosfat monopotasic

(KHPOy,), glutamat de sodiu, apa ultrapura.

6.2. Incompatibilitati
Vaccinul nu se amestecd cu alte produse medicinale, cu exceptia diluantului.

6.3. Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal asa cum e ambalat pentru vanzare: 18 luni.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire: a se utiliza in maxim 3 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra si transporta in conditii de refrigerare la temperaturi cuprinse intre +2 si +8°C.

A nu se congela.
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisd pe eticheta flaconului.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Vaccinul este repartizat in flacoane de sticla de clasa hidrolitica I, contindnd 50, 100, 250, 500,

1.000 doze.

Flacoanele sunt inchise cu dopuri de cauciuc atoxic alimentar, sterile §i sigilate cu capse de
aluminiu, apoi sunt introduse in cutii colective, fiind insotite de Prospectul produsului.

Cutie de carton x 120 de flacoane (50, 100, 250 doze/flacon)

Cutie de carton x 50 de flacoane (500, 1000 doze/flacon)

Nu toate ambalajele pot fi comercializate.

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea produsului neutilizat sau a deseurilor
Pentru protectia mediului produsul rdmas neutilizat sau deseurile provenite din utilizarea
acestuia trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE
ROMVYAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov
Telefon; 021.350 31 06; 021.350 31 07;
021.350 31 09; 021.352 00 70;
Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84
Fax Livrari: 021.350 31 11
E-mail: romvac@romvac.ro
Website: www.romvac.ro
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8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI
1981

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Februarie 2011

11. INTERDICTII PENTRU VAN ZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE.
Produsul se elibereaza pe bazi de prescriptie medicala veterinara.
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MODELE DE ETICHETE

pentru vaccinul AVIPOX COL-81

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR

Flacoane din sticla, de 50, 100, 250, 500 si 1000 de doze

1. Denumirea produsului medicinal veterinar:
AVIPOX COL-81 - vaccin viu, liofilizat, contra variolei aviare
2. Cantitatea de substanta activa :
Fiecare dozi vaccinala (0,01 ml) contine:
Substante active: Virusul variolei aviare, tulgina columbaré atenuata Col-81,
cu titrul minim de 10 ’ODIEso si
titrul maxim 10>°DIEs,

3. Continut pe unitate de greutate, volum sau numar de doze:
Flacon din sticld cu 50, 100, 250, 500, 1000 doze.
4. Cale de administrare: - prin metoda stick (intradermic)
5. Timp de asteptare: Zero zile
6. Numarul seriei:
< Serie> < Lot> < BN>{numir}
7. Data expirarii:
<EXP {lund/an}>
Perioada de valabilitate dupd reconstituire este de 3 ore.
8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton cu 120 flacoane x 50, 100, 250 doze/flacon
Cutie de carton cu 50 flacoane x 500, 1000 doze/flacon

3.

4.

Denumirea produsului medicinal veterinar
AVIPOX COL-81 - vaccin viy, liofilizat, contra variolei aviare
Declararea substantei active si a altor substante

Fiecare doza vaccinala (0,01 ml) contine:

Substante active: Virusul variolei aviare, tulpina columbari atenuati Col-81,

cu titrul minim de 10*°DIEs, si
titrul maxim 10°°DIEs,

Excipienti: Peptona 0,004-0,018 mg, Lactozi 0,20-0,92 mg

Forma farmaceutica: Peletd compactd de culoare brun-rogieticd
Dupi reconstituire vaccinul se prezinta ca un lichid de culoare brun-rogcati cu o usoara turbiditate

Dimensiunile ambalajului:

120 flacoane x 50, 100, 250 doze/flacon
50 flacoane x 500, 1000 doze/flacon

S
6.

Specii tinta: Gdini
Indicatii:
Vaccinul AVIPOX-COL-81 se foloseste pentru imunizarea activd contra difterovariolei aviare, in vederea

prevenirii mortalitatii, ssmnelor clinice §i leziunilor specifice acestei boli, la puii de gini Tn varsta de 60-70 zile.

7.
8.
9.

10.
11.

12,

13.

14.

15,

16.
17.
<Serie> < Lot> < BN>{numar}

Mod si cale de administrare: - prin metoda stick (intradermic)

Timp de asteptare: Zero zile

Atentiondri speciale: Nu sunt.

Data expiririi: < EXP {lun#d/an}>
Dupa reconstituire, vaccinul se va utiliza in maximum 3 ore

Conditii speciale de depozitare:

La +2/+8°C, ferit de lumind. A nu se congela.

Precautii speciale pentru eliminare a produselor neutilizate sau a deseurilor:
Flacoanele goale, flacoanele cu produs ramas neutilizat se depoziteazd in locuri special amenajate pentru
eliminarea finald, conform legislatiei in vigoare.

Mentiunea: NUMAI! PENTRU UZ VETERINAR! si conditii sau restrictii privind eliberarea si utilizarea, dupa

caz:

Se elibereazd numai pe bazd de prescripfie (refetd medicald)
NUMAI PENTRU UZ VETERINAR!

Mentiunea: A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR!
ANU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR!

Numele si adresa detinitorului Autorizafiei de Comercializare:

ROMVAC COMPANY S.A. Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Illfov
E-mail: romvac@romvac.ro;
Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07;021.350 31 09; 021.352 00 70;
Fax: 021.35031 10; 021.352 75 84, Fax Livrari: 021.350 31 1]
Website: www.romvac.ro
Numirul Autorizatiei de Comercializare: ............................
Numairul de fabricatie al seriei de produs:
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PROSPECTUL PRODUSULUI

AVIPOX-COL-81

Vaccin viu liofilizat contra variolei aviare

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE

ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, 077190 Voluntari, Jud. Ilfov

Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07;

021.350 31 09; 021.352 00 70;

Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84

Fax Livrari: 021.350 31 11

E-mail: romvac@romvac.ro

Website: www.romvac.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI
AVIPOX-COL-81 — vaccin viu, liofilizat, contra variolei aviare.

3. COMPOZITIA PRODUSULUI
Fiecare dozi vaccinala (0,01 ml) contine:
Virusul variolei aviare, tulpina columbari atenuata Col-81, cu titrul minim de 10*°DIEs,

si titrul maxim 10°°DIEs,
Excipienti: peptond, lactoza, gelatind, sorbitol, fosfat disodic (Na,HPO,-12H,0), fosfat monopotasic

(KHPO,), glutamat de sodiu, ap3 ultrapura.

4. INDICATII
Vaccinul AVIPOX-COL-81 se foloseste pentru imunizarea activi contra difterovariolei aviare,

in vederea prevenirii mortalitaii, semnelor clinice si leziunilor specifice acestei boli, la puii de giini in

vérsta de 60-70 zile.
In efectivele in care contaminarea variolici este iminentd, varsta la care se executd vaccinarea

poate fi in mod exceptional scizuti la 45 zile.
Imunitatea conferitd de AVIPOX-COL-81 este completi la 21 zile de la vaccinare si dureazi

minim 3 luni.
In functie de rezultatul evaludrii eficientei vaccinarii, se recomanda ca revaccinarea si fie

efectuata cu vaccin AVIPOX-GAL.

5. CONTRAINDICATII
Nu se va efectua vaccinarea cu vaccinul AVIPOX-COL-81 la:

- pésarile care au trecut prin difterovariol;
- pasarile din efective tarate sau carentate decit dupa reabilitarea pasdrilor pentru a evita
aparitia reactiilor sistemice (generale) sau raspuns imun necorespunzator;
- pdsdrile sub varsta de de 45 de zile.
Se va evita administrarea cloramfenicolului sau altor antibiotice cu spectru larg cu 2 zile inainte
si 14 zile dupa vaccinare.
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6. REACTII ADVERSE
Vaccinul AVIPOX-COL-81 nu produce reactii sistemice postvaccinale.
Reactiile locale apar dupa 8 — 10 zile de la vaccinare si constau in noduli variolici delimitati sau

confluenti, de marime variabila (2-5 mm), in functie de receptivitatea si varsta pasarilor.

7. SPECII TINTA
Gaini.

8. DOZE, MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Doza vaccinala este de 0,01 ml.

Se administreazi o doz pe cap de pasare prin metoda stick.

Aplicarea vaccinului se face transdermic, dupi deplumare, prin metoda stick (strdpungerea pielii
aripii in unghiul humeroradiocubital) cu dispozitivul de vaccinat, prevazut cu doui ace cu orificii sau
renuri care sa asigure inocularea unei doze (0,01 ml) de vaccin.

Vaccinul liofilizat se reconstituie (solubilizeazi) n diluantul corespunzitor numarului de doze

inscris pe eticheta flaconului conform tabelului:

Numar 50 100 250 500 1.000
doze/flacon
Numér ml 0.5 I 25 5 10
diluant

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se recomanda agitarea energica a flaconului cu vaccin dupd addugarea diluantului pentru

completa solubilizare a pastilei liofilizate.
Dispozitivul de vaccinat (stick) se va sterge cu un tifon curat dupa vaccinarea fiecirei pasari.
Se recomanda schimbarea cét mai frecventi a dispozitivului de vaccinat cu unul steril, nefolosit.
Vaccinul va fi ferit de razele solare dupa reconstituire si in timpul perioadei de administrare
care nu trebuie sa depaseascd 3 ore.
Vaccinul nu se amestecd cu alte produse medicinale in timpul administrérii cu exceptia

diluantului.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la indeména copiilor!
A se pastra §i transporta in conditii de refrigerare (+2/+8°C)
A nu se congela
Perioada de valabilitate dupa desigilare (reconstituire) este de 3 ore
A nu se utiliza dupa data de expirare inscriptionatd pe eticheta flaconului

12 ATENTIONARI SPECIALE
Se vor respecta normele generale de conduita privind manipularea produselor veterinare.
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12.  ATENTIONARI SPECIALE

Se vor respecta normele generale de conduitd privind manipularea produselor veterinare.

Se vor vaccina numai pésdrile sdnatoase

A nu se utiliza in timpul perioadei de ouat.
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 dupa oricare alt produs

medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Vaccinul nu se amesteci cu alte produse medicinale, cu exceptia diluantului.

La doze duble nu apar reactii generale postvaccinale.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU

A DESEURILOR
Pentru protectia mediului, flacoanele cu produs rimas neutilizat, flacoanele goale sau alte

deseuri trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

15. ALTE INFORMATII
Vaccinul AVIPOX-COL-81 se prezintd sub formi liofilizatd, ca o pastila compactd de culoare

brun — roscati, in flacoane de sticla hidroloitica, tip I continand 50, 100, 250, 500, 1000 doze.
Vaccinul AVIPOX-COL-81 este un produs medicinal imunologic veterinar destinat imunoprofilaxiei
specifice a variolei aviare la gdini.

Cutie de carton x 120 de flacoane (50, 100, 250 doze/flacon)

Cutie de carton x 50 de flacoane (500, 1000 doze/flacon)

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Cod ATC: QI 01 AD 12

Pentru orice informatii referitoare la acest produs biologic veterinar va rugdm sd contactati

reprezentantul local al detindtorului dutorizatiei de Comercializare.
Informatii suplimentare despre acest produs sunt disponibile pe site-ul www.romvac.ro.

Rugim a insoti orice reclamatie cu numairul de serie inscris pe flacon sau pe eticheta.






