PROSPECT

ORNIMIX CLONE B1+H120, liofilizat pentru prepararea suspensiei pentru pui

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe s utilizati acest
medicament de wuz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar si-l recitii. -

- Dac aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului veterinar sau farmacistului.

- Daci s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-vd medicului veterinar, farmacistului

veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Suplimentar pentru medicamentul de uz veterinar disponibil numai cu prescripfie
veterinard:

- Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastra.

Nu trebuie sé-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1. DENUMIREA ST ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA SI
FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

ORNIMIX CLONE B1+H120, liofilizat pentru prepararea suspensiei pentru pui

O doza de vaccin contine:

Substante active:

Paramyxovirus pseudopestis avium, tulpina Bio 52: NDV B1 min. 10%° EIDsg - max. 107 EIDso
Virus bronchitidis infectiosae avium, tulpina Bio 53: IBV H 120 min. 10*° EIDso - max. 10*® EIDso
Excipienti:

Nutriment pentru liofilizare: Gelatind, Zaharozi, Apa pentru injectie.

3. INDICATII
- pentru imunizarea activi a pasdrilor de casd Impotriva maladiei aviare Newcastle si brongitei
infectioase de tipul Massachusetts.

- pentru prevenirea infectiilor si mortalitdtii cauzate de virusul maladiei Newcastle si virusul
brongitei infectioase.

Instalarea imunitdtii:

Imunitatea impotriva maladiei Newcastle si bronsitei infectioase apare nu mai tarziu de 14 zile si
respectiv 7 zile dupd prima vaccinare, iar anticorpii materni nu influenteazd negativ asupra
eficacitdtii vaccindrii.

Durata imunitatii:

Imunitatea se mentine timp de 6 sdptimani dupad prima vaccinare prin pulverizare oculonazal si
4 saptdiméni dupi prima vaccinare orald. Dupa revaccinare, imunitatea persistd cel putin in decurs
de 6 saptamani. Nivelul imunititii contra maladiei Neweastle poate fi evaluat dupéd revaccinare in
baza examenului serologic.

4. CONTRAINDICATII
Vaccinul se administreazi doar pasarilor sdnitoase.
A nu se administra pasérilor cu simptome de maladie.

1




5. REACTII ADVERSE

Reactiile post-vaccinare pot apare in particular dupd administrarea necorespunzitoare a
vaccinului prin pulverizare, deoarece stropii marunti (aerosol) cauzeazd inhalarea virusului
vaccinului in ciile respiratorii inferioare si ca urmare cauzeazi maladii respiratorii.

6. SPECII TINTA
Pisari domestice - pui

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE SI DOZA PRESCRISA

Aplicarea individuald in aria oculard nazald:

Vaccinul liofilizat se reconstituie intr-un solvent steril (de exemplu, soluie pentru injectii).
Vaccinul este aplicat cu o pipetd comuna pe mucoasa conjunctivald sau nazali la fiecare pasare
in parte; este necesar de a asigura la animale absorbtia picaturilor.

Aplicarea pulverizdrii in masa:

Pentru dizolvarea vaccinului se va utiliza apa distilatd sau apa purificatd rece fara clor si resturi
de fier. Pentru vaccinare se va utiliza dispozitivul special prevdzut pentru acest scop. carc
formeaza picaturi (diametru de la 30 la 100 upm). Pentru puii de o zi, 1000 de doze vor fi
dizolvate in volumul de 200-250; ajutajul pulverizatorului trebuie fixat la . pulverizare aspra”
astfel incit piciturile mici vor cadea ca o ploaie marunt. Pentru pasdrile cu virstd mai mare,
1000 de doze sunt dizolvate intr-un litru de apd, ajutajul pulverizatorului trebuie fixat la
generatorul picaturilor mérunte. Solutia de vaccinare se pulverizeazi uniform la distanta de la 30
la 50 cm deasupra numarului respectiv de animale la lumina difuza.

Aplicarea in masd in apd potabila:

Este recomandat’ vaccinarea puilor din ziua a 4-a dupa iesire din ou, pentru a asigura consumul
dozei necesare de vaccin din apa potabild. Vaccinul se administreaza dimineata, cand pasarile
sunt suficient de insetate. Vaccinul se administreaza (in dependintd de varstd) fiind dizolvat in
cantitatea de apa potabili care va fi consumati timp de 2 ore.

Re-vaccinarea este repetatd la fiecare sase siptiméani dupd prima administrare in aria oculard
nazald sau prin pulverizator si la 4 siptiméni dupa prima vaccinare per-orald. Vaccindrile
ulterioare vor fi repetate la fiecare sase sdptdmani.

fn regiunile cu incidente endemice a maladiei Newcastle, revaccinarea trebuie repetata la interval
de 4 saptaméni, prima vaccinare fiind efectuatd In aria oculard nazald sau prin pulverizare:
inainte de depunerea ouilor trebuie aplicat vaccinul inactivat contra maladiei Newcastle si a
bronsitelor infectioase la pasari.

RECOMANDARI REFERITOR LA ADMINISTRAREA CORECTA

Continutul antisepticilor si dizolvantilor, prezenta clorului si fierului in apa utilizata pentru
dizolvarea vaccinului afecteazi negativ virusul vaccinului si are impact advers asupra eficientei
vaccinului. Activitatea virusului poate fi amplificata prin adaugarea laptelui degresat de vaca - 50
ml si/sau lapte praf - 2g/l de solutie de vaccinare. Mecanismul tehnic specificat pentru aplicarea
vaccinului, inclusiv locul de adipat trebuiesc pastrate in curéfenie, bine clatit de detergenti si
resturi dezinfectante.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE

TII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
i3 la indeména copiilor.
3trd in frigider 2 C -8 C)



10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

Deseurile pot fi nimicite prin fierbere, incinerare sau imersie in dezinfectantul corespunzitor
aprobat pentru utilizare de citre autoritétile competente.

11. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale in administrarea la animale

A se vaccina doar pésdrile sdnitoase.

Persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale trebuie si
intreprindi urmitoarele misuri de precautie:

A evita expunerea la virus in timpul vaccindrii si a utiliza ochelari de protectie $i masca in timpul
pulverizarii. Spalati si dezinfectati méinile dupa finisarea vaccindrii. Spélati echipamentul utilizat
si inactivafi resturile vaccinului cu un dezinfectant special sau prin prelucrare termica (fiert sau
ars).

A se lua mésuri aseptice in timpul tuturor procedurilor de administrare a produsului.

Virusul vaccinului maladiei aviare Newcastle, mostra Bio 52: NDV B, si virusul vaccinului
bronsitei infectioase aviare, mostra Bio 53: IBV HI120, se reproduce si se rispandeste in
organismele puilor vaccinati dupd administrare. Cateva zile dupd vaccinare, virusii vaccinului
sunt excretafi in mediu intr-o cantitate limitatd, dar care poate ataca alte animale sensibile.
Cercetirile inofensive au demonstrat faptul ci virugii vaccinului sunt in sigurantd la animalele
tintd si trecind la animalele {intd nu isi méresc virulenta si nu produc simptome clinice ale
maladiei. Prin urmare, nu este necesar de a intreprinde careva mésuri speciale veterinare fatd de
animale.

Nu sunt date referitoare la compatibilitatea acestui vaccin cu oricare altul. Prin urmare, siguranta
si eficacitatea acestui produs utilizat cu oricare altul (fie in aceeasi zi sau la interval de timp) nu
au fost demonstrate.

Nu combinati cu nici un alt produs vaccinal/ imunologic.

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Termen de valabilitate al produsului medicinal veterinar in ambalaj intact: 2 ani.
Termen de valabilitate dupd prima deschidere: consum imediat.

Termen de valabilitate dupa reconstituire: 3 ore

13. STATUT LEGAL
Se elibereaza in baza prescriptiei veterinare.

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Flacoane de 3 ml, 9 ml sau 10 ml din sticla hidrolitica de tip I care contine 200, 500. 1000, 2500.

5000 doze de vaccin liofilizat. Flaconul este inchis cu dop de cauciuc si sigilat cu un capac de

aluminiu sau capac de rabatare din aluminiu.

Vaccinul este ambalat in cutie de plastic sau carton: 1 x 200 doze, 1 x 500 doze, 1 x 1000 doze,
1 x 2500 doze, 1 x 5000 doze; 10 x 200 doze, 10 x 500 doze, 10 x 1000 doze, 10 x 2500 doze.
10 x 5000 doze.

Nu toate tipurile de ambalaj pot fi gisite in vinzare.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
Ianuarue 2019.

in caz de aparitie a oricdror reactii adverse, contactati detinatorul certificatului dei
Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor ey

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR
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