REZUMATUL CARACTERISTICILOR
VACCINULUI ORNIMIX CLONE B1+H120

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
ORNIMIX CLONE B1+H120, liofilizat pentru prepararea suspensiei pentru pui

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

2.1 Descriere generala.

Ornimix Clone B1+H120, liofilizat pentru prepararea suspensiei pentru pui este un vaccin viu
liofilizat impotriva bolii de Newcastle si bronsitei aviare infectioase de tipul Massachussetts.
Vaccinul este destinat pentru vaccinarea activa a pésarilor de la virsta de 1 zi pentru prevenirea
infectiei §i mortalitatii provocate de virusul bolii de Newcastle si de virusul bronsitei infectioase de
tip Massachusetts.

2.2 Compozitia calitativa si cantitativa

O dozi de vaccin contine:

2.2.1 Substanta activi:

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

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizat pentru prepararea suspensiei

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii-tintii:

Pasiri domestice - pui

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinti
- pentru imunizarea activa a pasarilor domestice impotriva maladiei aviare Newcastle si bronsitei
infectioase de tipul Massachusetts.

- pentru prevenirea infectiilor si mortalitatii cauzate de virusul maladiei Newcastle si virusul
bronsitei infectioase.

Instalarea imunitatii:

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 influenteazi negativ asupra
eficacitatii vaccindrii.

Durata imunitdtii:

Imunitatea se mentine timp de 6 siptaméni dupa prima vaccinare prin pulverizare oculonazala si 4
sdptdméni dupd prima vaccinare orald. Dupa revaccinare, imunitatea persisti cel putin in decurs de
6 séptdmani. Nivelul imunitatii contra maladiei Newcastle poate fi evaluat dupi revaccinare in baza
examenului serologic. )
4.3 Contraindicatii:

Vaccinul se administreazi doar pasarilor sinitoase.

A nu se administra pasérilor cu simptome de maladie.
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinti:

1




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

Virusul vaccinului maladiei aviare Newcastle, tulpina Bio 52: NDV B, si virusul vaccinului
bronsitei infectioase aviare, tulpna Bio 53: IBV H120, se reproduce si se rispandeste in organismele
puilor vaccinati dupa administrare. Cateva zile dupa vaccinare, virusii vaccinului sunt excretati in
mediu intr-o cantitate limitats, dar care poate ataca alte animale sensibile. Cercetérile inofensive au
demonstrat faptul ci virusii vaccinului sunt in siguranté la animalele {int §i trecand la animalele
tint3 nu isi miresc virulenta si nu produc simptome clinice ale maladiei. Prin urmare, nu este
necesar de a intreprinde careva mésuri speciale veterinare fafa de animale.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Se vor vaccina doar pasérile sdnitoase.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz
veterinar la animale:

Sa evitd expunerea la virus in timpul vaccindrii si s3 poarte ochelari de protectie si masci in timpul
pulverizirii. Spilati si dezinfectati méinile dupa finisarea vaccindrii. Spélati echipamentul utilizat si
inactivati resturile vaccinului cu un dezinfectant special sau prin prelucrare termic (fiert sau ars).
4.6 Reactii adverse:

Reactiile post-vaccinale pot apare in particular dupa administrarea necorespunzitoare a vaccinului
prin pulverizare, deoarece stropii mirunti (aerosol) cauzeaza inhalarea virusului vaccinului in cile
respiratorii inferioare si ca urmare cauzeaza maladii respiratorii.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:

Gaini oudtoare: Siguranta produsului veterinar in perioada ouatului nu a fost stabilita.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Nu sunt date referitor la compatibilitatea acestui vaccin cu oricare altul. Prin urmare, siguranfa si
eficacitatea acestui produs combinat 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.

4.9 Doza si calea de administrare

4.9.1 Doze:

Administrarea individuald in aria ocular- nazald:

Vaccinul liofilizat se reconstituie intr-un solvent steril (de exemplu, solutie pentru injectii).
Vaccinul este aplicat cu o pipetd comund pe mucoasa conjunctivala sau nazald la fiecare pasére in
parte; este necesar de a asigura la animale absorbtia picéturilor.

Administrarea prin pulverizarea in masd:

Pentru dizolvarea vaccinului se va utiliza apa distilata sau apa purificati rece féra clor i resturi de

fier. Pentru vaccinare se va utiliza dispozitivul special prevédzut pentru acest scop, care formeaza

picaturi (diametru de la 30 la 100 um). 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 picéturile mici
/y_g&.gé,dea ca o ploaie mirunta. Pentru pasdrile cu virstd mai mare, 1000 de doze sunt dizolvate intr-

iy

U glbe apd, ajutajul pulverizatorului trebuie fixat la generatorul picaturilor marunte. Solutia de
e *pulvenzeaza uniform la distanta de la 30 la 50 cm deasupra numérului respectiv de

scomandatd vaccinarea puilor din ziua a 4-a dupd iesire din ou, pentru a asigura consumul

i necesare de vaccin din apa potabild. Vaccinul se administreazi dimineata, cnd pasiarile sunt
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suficient de insetate. Vaccinul se administreaza (in dependinti de varstd) fiind dizolvat in cantitatea
de api potabila care va fi consumata in decurs de 2 ore.

Re-vaccinarea este repetati la fiecare sase sdptimani dupa prima administrare in aria oculara nazala
sau prin pulverizator si la 4 siptdmani dupi prima vaccinare per-orala. Vaccindrile ulterioare vor fi
repetate la fiecare sase sdptamani.

In regiunile cu incidente endemice sporite a maladiei Newcastle, revaccinarea trebuie repetatd la
interval de 4 saptiméni, prima vaccinare fiind efectuaté in aria oculard nazala sau prin pulverizare:
inainte de depunerea ouilor trebuie aplicat vaccinul inactivat contra maladiei Newcastle si a
brongitelor infectioase la pasari.

4.9.2 Mod de administrare:

Continutul antisepticilor si dizolvantilor, prezenta clorului si fierului in apa utilizata pentru
dizolvarea vaccinului afecteazi negativ virusul vaccinului §i are impact advers asupra eficacitatii
vaccinului. Activitatea virusului poate fi amplificata prin addugarea laptelui degresat de vacd - 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 curdtenie, bine clatit de detergenti i resturi
dezinfectante.

4.10 Supradozaj

Doza mirita de 10 ori s-a dovedit a fi inofensiva pentru speciile-tintd, administratd prin oricare
dintre cdile de administrare posibile.

4.11 Perioada de asteptare:

0 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice:

5.1.1 Grupa farmacoterapeutici:

Produse imunologice pentru paséri domestice, vaccinuri virale vii
codul ATC: QI0O1AD

5.1.2 Mecanism de actiune

In caz de administrare prin metoda de pulverizare sau oculonasal3, virusurile vacinului sunt
propagate pe mucoasele conjonctivale si in pasajele aeriene, iar in caz de aplicare perorald prin api
potabild, patrund in mucoasele tractului digestiv. Mecanismele locale ale imunititii celulare si
umorale specifice sunt, prin urmare, stimulate, si anume in prima saptdiména dupa vaccinare.
dezvoltarea imunititii generale a organismului impotriva infectiei este dezvoltata ulterior. in cazul
in care se aplicd mai multi virusi in vaccin concomitent, posibilitatea unui efect de interferenta are
loc in legaturi cu stimularea mecanismelor specifice de imunitate. Prin urmare, nu este recomandat
si se aplice alte vaccinuri oculonasal, prin pulverizare sau prin apa potabild in intervalul mai scurt
de 7 zile.

5.1.3 Eficacitate si siguranta clinica

In conformitate cu Farmacoepia Europeani au fost efectuate teste clinice de sigurantd si eficacitate
la un numar corespunzitor de animale experimentale la cea mai mica varstd recom:;%ﬁﬁtz%__
vaccinare. Loturile destinate testirii clinice au fost fabricate in conformitate cu prineipji
compozitia lor corespundea tutror parametrilor specificati. In experimentele de lab; %
fost administrat puilor de la virsta de o zi prin metodele de aplicare recomandate. In’S A

rezultatelor obtinute din studiile clinice in conditii de laborator si de teren, s-a demo{r!g . ‘
si eficacitatea vaccinulu Ornimix Clone B1+H120. N\E
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:

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

Nu sunt date referitor la compatibilitatea acestui vacein cu oricare altul. Prin urmare, siguranta si
eficacitatea acestui produs combinat 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.

6.3 Perioada de valabilitate:

Termen de valabilitate al produsului medicinal veterinar in ambalaj intact: 2 ani.

Termen de valabilitate dupa prima deschidere: consum imediat.

Termen de valabilitate dup reconstituire: 3 ore

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A nu se lisa la indeména copiilor.

A se pistra in frigider (2 C - 8C)

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de 3 ml, 9 ml sau 10 ml din sticla hidroliticd 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 gasite in vinzare.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Deseurile pot fi nimicite prin fierbere, incinerare sau imersie in dezinfectantul corespunzator
aprobat pentru utilizare de cétre autoritdtile competente.
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