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PROSPECTUL PRODUSULUI
AVIPOX GAL

Vaccin viu, liofilizat, contra variolei aviare

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

ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7. 077190 Voluntari, Jud. [Ifov
Telefon: 021.350 3] 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 | ]

E-mail: romvac(@romvac.ro

Website: www.romvac. ro

2, DENUMIREA PRODUSULUIJ - 4 VIPOX GAL - vaccin viu, liofilizat. contra variolei aviare,
Preparat cu tulpina galinara MPp | g

3 DECLARAREA SL’BSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE
Fiecare doza vaccinala (0,01 ml) contine:
Substante active - ;
- Virusul variolei aviare. tulpina galinara atenuati GAL-MPI cu titrul minim 10°DIEs; si
titrul maxim JOSDJEy)/dOZfl vaccinala

Excipienti:
- peptond -0,004-0,018 mg
- lactoza - 0.20-0,92 mg

4. INDICATII
Vaccinul 4V7poy GAL se recomanda pentru vaccinarea gainilor, fazanilor si curcior contra
variolei aviare |a pasari in varsta de minim 9 zile. In caz de necesitate, in efectivele contaminate varsta
minimi la care se poate aplica vaccinul este de 60 de zile.
Imunitatea conferits de vaccinul AVIPOX GAL este completa dupa 21 de zie de la vaccinare
si dureaza toatj viafa economica a pasdrilor.
La giini, se Tecomanda ca vaccinarea cy A VIPOX GAL s3 se efectueze ca vaccinare de rapel |a
30 zile dupa vaccinarea cu AVIPOX COL.
Vaccinu! se aplica preventiv. oy unele precautij, dupa cum urmeaza.
in crescitoriile in care variola a evoluat in anij anteriori sau cand in efectivele vaccinate se
introduc pasari noj nevaceinate,
- In gospodariile individuale, in perioada aprilie-septemhrie, cu cel putin 4 saptamani inainte
de inceperea ouatului.

b,c' C(J‘

A
A E S
t)

/

Societa

v

comerciala Z|
i ~ #
)
2 Bl
\ ¥ /://
Rt )



SC ROMVAC
COMPANY SA

AVIPOX-GAL
Vaccin viu liofilizat contra variolei aviare preparat cu tulpina galinard MP

- in focar se vor vaccina numai pasirile clinic sanatoase, cele grav bolnave se vo
iar cele cu forme usoare se vor trata local si general.

By CONTRAINDICATII

Nu se va efectua vaccinarea cu vaccinul AVIPOX GAL la:

- pasarile care au trecut prin difterovariola

- pasarile din efective tarate, carentate §i in special cele cu boli respiratorii

- pasarile sub varsta de 60 de zile

Se va evita administrarea antibioticelor cu spectru larg cu 14 zile inainte si 14 zile dupa
vaccinare.

Nu se recomandd vaccinarea pasarilor din gospodariile individuale in anotimpurile reci §i
ploioase.

6. REACTII ADVERSE

De regula, vaccinul AVIPOX GAL nu produce reactii sistemice (generale) postvaccinale.

Acestea pot totusi sd apara la un numar redus de pasdri si se manifestd prin apatie §i diminuarea
apetitului o perioada redusa de timp (2-3 zile).

La 7-10 zile de la vaccinare la locul de inoculare trebuie si apard noduli variolici duri de 2-5 mm
in diametru, in functie de receptivitatea si varsta pasarilor.

Controlul reactiilor locale post vaccinale este obligatoriu la toate pasarile din efectivele mici st la
10 - 20% din efectivele mari.

Tn cazul in care se constata lipsa reactiilor locale postvaccinale (nodulii) la mai mult de 30% din
efectivul controlat, se recomanda efectuarea revaccindrii la cealalta aripa (membrand) dupa aceeas
tehnica.

Reactiile postvaccinale pot lipsi in urmétoarele cazuri:

- cand pasarile au fost vaccinate anterior sau au trecul prin boala
. cénd vaccinul a devenit inactiv (conservare sau manipulare necorespunzatoare)
- tehnicd de vaccinare defectuoasa

=

SPECII TINTA
Gaini, fazani, curcl.
8. DOZE, MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Vaceinul liofilizat se reconstituie (solubilizeaza) in diluantul corespunzator numarului de doze
inscris pe eticheta flaconului conform tabelului:

luma ‘ R N I

R S o 1 200 | soo | too0 | 2000 | 3000

doze/flacon 1 7 |

Ry piy3 P R R pgeen % S0 b i 30
diluant ‘ ' | | | b ~

Doza vaccinala este de 0,01 ml.
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" La géini si fazani, aplicarea vaccinului se face transdermic. dupd deplumare, prin metoda stick
'!’(Stré“ﬁungerea pielii aripii in unghiul humeroradiocubital) cu dispozitivul de vaceinat. prevazut cu doua
ace cu orificii sau renuri care sa asigure inocularea unei doze (0,01 ml) de vaccin.

La curci aplicarea vaccinului AVIPOX GAL nu se face prin inteparea membranei arip‘ii. Ci.prin
badijonarea pielii deplumate din regiunea coapsei sau gambei (curcile dorm cu capul sub aripa si pot
trece virusul de la locul de inoculare pe margelele de la gét)

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRARE A CORECTA
Se recomanda agitarea energica a flaconului  dupa adaugarea diluantului pentru completa

solubilizare a peletei liofilizate. _ ’

Dispozitivul de vaccinat (stick) se va sterge cu un tifon curat dupa vaccinarea fiecarei pasari.

Se recomandi schimbarea cat maj frecventa a dispozitivului de vaccinat cu unul steril. nefolosit.

Vaceinul va fi ferit de razele solare dupa reconstituire si in timpul perioadei de administrare
care nu trebuie sa depaseasca 3 ore.

Se recomanda sa nu se administreze un alt produs imunologic timp de 14 zile dupa vaccinarea
cu AVIPOX GAL.

Vaccinul nu se amesteca cu alte produse medicinale in timpul administrarii.

Pentru usurinta in administrare, vaccinul la dozaje mari, dupa reconstituire. poate fi divizat in
recipiente (flacoane) sterile.

10.  TIMP DE ASTEPTARE
Pentru carne 0 zile; pentru oua 0 zile.

1. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana copiilor!
A se péstra si transporta in conditii de refrigerare (+2/+8°C)
A nu se congela
A se proteja de lumina
Perioada de valabilitate dupi desigilare (reconstituire) este de 3 ore
A nu se utiliza dupa data de expirare inscriptionata pe eticheta flaconulu;

12. ATENTIONARI SPECIALE

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

Nu sunt informatii disponibile asupra sigurantei si eficacitatii prin folosirea concomitentd a
acestui vaccin cu alt produs biologic.

Recomandam sa ny se administreze alt produs biologic cu 14 zile, inainte say dupd vaccinarea
cu AVIPOX GAL.

L.a doze duble nu apar reactii generale postvaccinale cy exceptia celor mentionate |a punctul 6,

A nu se amesteca cu niciun alt vacein sau produs imunologic cu exceptia diluantulu;.
De regula, vaccinul A VIPOX GAL nu produce reactii sistemice (generale) postvaccinale.

Acestea pot totusi s3 apara la un numar redus de pasari si se manifesta prin apatie si diminuarea
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apetitului o perioada redusa de timp (2-3 zile).
La 7-10 zile de |a vaccinare la locul de inoculare trebuie sa apara noduli variolicj duri de
2-5 mm in diametru, in functie de receptivitatea $1 vérsta pasarilor,
Controlul reactiilor locale post vaccinale este obligatoriu la toate pasarile din efectivele micj S
la 10 - 20% din efectivele mari.

In caz de autoinjectare accidentala solicitati imediat sfatul mediculyj sl prezentati prospectul sau
eticheta.

13 PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR

Pentru protectia mediului, flacoanele cu produs rdmas 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 GAL se prezintd sub forma liofilizata ca o peleté de culoare brun — roscati
CutiiX50 flacoaneX 50, 100, 200, 500. 1000. 2000, 3000 de doze.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate,

Pentru orice informatii referitoare la acest produs biologic veterinar va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului 4 utorizatiei de Comercializare.

Informatii suplimentare despre acest produs sunt disponibile pe site-ul WWW.romvac.ro.

Dispozitii legale:

A se elibera numai pe baza de prescriptie veterinara.

Rugim a insoti orice reclamatie cu numairul de serie inscris pe flacon sau pe etichets,

Numirul Autorizatiei de Comercializare




