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AVIPESTIOL FORTE
vacein inativat contra bolii de Newcastle
(pseudopestei aviare)

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE ST A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICATIE RESPONSABIL CU ELIBERAREA SERIILOR, DACA
SUNT DIFERITE

ROMVAC COMPANY S.A.

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

E-mail: romvac@romvac.ro;

Telefon: 021.350 31 06; 021.350 31 07;

021.350 31 09; 021.352 00 705

Fax: 021.350 31 10; 021.352 75 84

Fax Livrari: 021.350 31 11

Website: www.romvac.ro

2. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AVIPESTIOL FORTE — vaccin inactivat, contra bolii de Newcastle (pseudopestel aviare).

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare dozi (0.3 ml vaccin) contine:

Ingrediente active (antigenele specifice):

o virusul bolii Newcastle inactivat, tulpina lentogena LaSota, in concentratie
apta sd induca o crestere cu minim 4 log, HI (anticorpilor
inhibohemaglutinanti), corespunzénd la 50 DP350 (doze protectoare).

Adjuvanti:

ulei mineral usor tip Bayol (densitate 0,82-0,85 g/cm3) stabilizator de emulsie
Montanide 1SA 70, gel de hidroxid de aluminiu concentrat, sorbitan monooleat,
aldehida formica p.a sol 37%.

4. INDICATI

Vaceinul 4VIPESTIOL FORTE se foloseste in imunoprofilaxia specificd a bolii de
Newcastle (pseudopestei aviare) la gaini. Se recomanda ca vaccinarea cu AVIPESTIOL
FORTE. sa se faca dupa una sau mai multe imunizari cu vaccin viu impotriva pseudopestel
aviare si cu minimum 2 sadptdmani inaintea inceperii perioadei de ouat.

Se pot vaccina numai pasérile clinic sdndtoase, incepénd cu varsta de 8 saptaméni.

Imunitatea se instaleaza dupa 21 de zile de la prima vaccinare, jar durata imunitatii
este de 6 luni si depinde de starea de sanatate si conditiile de intretinere a efectivelor.

5. CONTRAINDICATI

A nu se vaccina pasarile bolnave.
A nu se administra la pasari in timpul perioadei de ouat.




% REACTII ADVERSE

- accinul AVIPESTIOL FORTE nu produce reactii generale postvaccinale.
~~ Dupa administrare, uneori, pot apdrea reactii locale (sub forma unui nodul cu un
jametsll de aproximativ 3 mm. care reprezintd depozitul de vaccin) de intensitate redusa, i

carg@e-remit in cateva zile.

7. SPECII TINTA

Gaini.

8. DOZE, MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Se administreaza o singurd doza de (0,3 ml) pe cale subcutanata (la baza gatului) cu
minimum 2 saptdméni inaintea inceperil perioadei de ouat.

inainte de administrare. vaccinul trebuie adus la temperatura camerei §i se agita bine.

Administrarea se face numai in conditii aseptice.

Agitati bine vaccinul inainte de administrare si intermitent in timpul vaccinarii, pentru
omogenizarea acestula.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Tnainte de administrare, vaccinul trebuie adus la temperatura camerei §i se agita bine.

Administrarea se face numai in conditii aseptice.

Agitati bine vaccinul Inainte de administrare si intermitent in timpul vaccindrii, pentru
omogenizarea acestula.

Flacoanele cu vaccin se utilizeaza in maximum 6 ore de la deschidere.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.

A se pastra si transporta in condifil de refrigerare (+2/+8°C).

A nu se congela.

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

12. ATENTIONARI SPECIALE

Se pot vaccina numai pasarile clinic sanatoase, incepand cu vérsta de 8 saptamani.

A nu se folosi la pasari in perioada ouatului.

Dupa administrarea vaccinului AVIPESTIOL FORTE, uneori, pot aparea reactii locale
(sub forma unui nodul cu un diametru de aproximativ 5 mm, care reprezinta depozitul de
vaccin) de intensitate redusa, si care se remit in cteva zile.

Nu exista informatii disponibile de sigurantd si eficacitate ale acestul vaccin in
combinatie cu alte oricare alt produs medicinal veterinar. De aceea decizia utilizarii acest}’,
vacein cu oricare alt produs medicinal veterinar trebuie luata de la caz la caz. Lot ko

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.




In caz de injectare accidentald cu acest produs adresati-vd imediat medicului si
aratafi-1 prospectul produsului si/sau eticheta.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR

Produsul medicinal veterinar neutilizat sau reziduurile rezultate de la acest produs
medicinal veterinar trebuie eliminate conform cerintelor locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA OARA
PROSPECTUL
DD/MM/YYYY

15. ALTE INFORMATI

Vaccinul AVIPESTIOL FORTE este un vaccin inactivat contra bolii de WNewcastle
(pseudopestei aviare)

COD ATC : QI01 AA 02

Ambalare:
Vaccinul se livreazd in flacoane de sticld-clasa hidroliticd I sau polipropilend, de uz
farmaceutice, continand 15, 30, 60, 150, 300 ml, respectiv, 50, 100, 200, 500, 1.000 de doze.
Flacoanele sunt ambalate in:

Cutie de carton cu 50 flacoane x 50 doze.

Cutie de carton cu 24 flacoane x 100 doze.

Cutie de carton cu 15 flacoane x 200 doze.

Cutie de carton cu 10 flacoane x 500 doze.

Cutie de carton cu 6 flacoane x 1000 doze.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate .

Pentru orice altd informatie despre acest produs medicinal veterinar, vd rugam
contactati reprezentantul local al detinatorului Autorizafiei de Comercializare.

A se elibera numai cu prescriptie veterinara.

Numaiar Autorizatie de Comercializare: xxxx




