REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
AVI POX

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

2.1 Descriere generala:
Vaccin viu liofilizat pentru imunizarea activi a géinilor impotriva Variolei Aviare.

2.2 Compozitia calitativi si cantitativa
2.2.1 Substanta activi:
Virusul variolei aviare, tulpina Cutter min. 10>” EIDso

2.2.2 Excipienti:
Ciclodextrin max. 75,6 ug
Zaharoza max. 75,6 pg

3. FORMA FARMACEUTICA
Vaccin viu, liofilizat.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii-tinti:
Péasari domestice (gdini).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinti:
Pentru imunizarea activi a puilor sdnétosi contra Variolei Aviare.
Vaccinul poate fi folosit pentru vaccinare primara sau re-vaccinare a broilerilor, puilor si géinilor.

4.3 Contraindicatii:
Nu se recomanda vaccinarea pasérilor bolnave.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie-tinti:
Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare :

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

O protectie satisfacitoare poate fi obtinutd numai la pésérile sdnatoase. &
intotdeauna rotungiti numarul de doze prin adaos, (exemplu: 20 000 doze la 197, 0 p?
subdozare. '
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Toate pasarile din efectiv trebuie vaccinate concomitent. : i

Administrati vaccinul in timpul cel mai ricoros al zilei.

Nu vérsati si nu dispersati vaccinul.

Pregititi solutia de vaccin in afara incdperii pentru a evita virsarea accidentala.

Vaccinul ar trebui s3 intre In contact cu pasirea numai la locul de vaccinare.

Aruncati toate recipientele de vaccin deschise rimase dupi vaccinare, urmand prescriptiile

reglementérilor nationale sau locale.

Depozitarea sau manipularea necorespunzitoare a vaccinului poate duce la pierderea eficientei lui.

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

Se vor respecta normele generale de conduitd privind manipularea medicamentelor de uz veterinar
imunologice.

4.6 Reactii adverse:

Nu existi reactii adverse, daci vaccinul este utilizat conform instructiunilor de utilizare.

Timp de 4-5 zile dupd vaccinare, locul vaccindrii $i pe imprejurul lui, devin umflati si inrosii.
Aceasti reactie locald este o conditie prealabiléd de ridspuns imun corespunzitor la vaccin, care
dispare in 2-3 sdptdmani.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Pisirile trebuie vaccinate cu cel putin 4 sdptamani inainte de Inceperea ouatului.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

4.9 Doz si calea de administrare

Vaccinarea puilor cu AVI POX se va efectua la virsta intre 4 si 16 sdptdmini, dar nu mai tirziu decit
cu 4 séptdmini Inainte de Inceperea ouatului.
Dupi vaccinarea initiald corespunzitoare nu este necesara vaccinarea repetata.

Metoda de administrare sub aripa:
Umpleti flaconul de vaccin cu diluant pana la % din volumul total pentru a dizolva vaccinul

liofilizat. Turnati si diluati suspensia vaccinala in diluantul rimas in sticla cu diluant.

Vaccinul se va administra transdermic dupd deplumare prin stripungerea pielii aripii in unghiul
humero-radio-cubital, folosind dispozitivul de vaccinare prevazut cu doua ace cu orificii.
Pentru a administra vaccinul, scufundati dispozitivul in solutia de vaccin pregatita, preluati
cantitatea necesard de vaccin gi impungeti in membrana aripii in partea inferioara.
~Nitatiinocularea in portiunile cu penaj, deoarece ele vor absoarbe vaccinul.

Pt

‘;%}fd‘i\ﬁﬁt)zitivului de vaccinare este de a prelua cantitatea necesara de vaccin prin orificiile
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Inainte de extragere din sticla, se va atinge usor cu acul gitul sticlei. Astfel se va evita irosirea
vaccinului ce poate picura de pe ace.

Scufundati dispozitivul dupa fiecare aplicare. .
Dupa 7-10 zile dupi vaccinare se va observa o infmalare ugoara si o crusti la locul inoculdrii, ceea
ce va insemna ci vaccinul a lucrat. O reactie buni va indica o imunizare reusita.

Reactia post-vaccinali nu se va manifesta la pasérile vaccinate anterior sau in cazul vaccindrii
nereusite. s
4.10 Supradozare

Nu se cunosc.

4.11 Perioada de asteptare:
21 de zile (la locul injectarii).

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice:
5.1.1 Grupa farmacoterapeutici: medicamentele de uz veterinar imunologice.
Codul veterinarATC: QI01ADI12

Vaccinul AVI POX este destinat pentru imunizare activé a géinilor impotriva Variolei Aviare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Ciclodextrin
Zaharoza

6.2 Incompatibilitigi:
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate:
30 luni.
A nu se utiliza dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A nu se ldsa la indeména copiilor.

A se pastra la temperaturi de la +2°C pina la +8°C.
A se proteja de lumina directd a zilei.

A se feri de inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar :
Flacoane de sticld x 1000 doze.
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6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:
Vaccinul neutilizat sau deseurile trebuie manipulate in conformitate cu reglementérile nationale
privind deseurile medicinale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Laprovet Hungary Veterinary Pharmaceuticals Ltd.,

1107 Budapest, Horog u. 32-34, Ungaria

Tel.: /36-1/ 434 - 4482

Fax.: /36-1/ 260 — 3889

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
210101

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data
reinnoirii certificatului de inregistrare)
29.10.2021

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
10/2021




