REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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4.2.

4.3.

4.4.

DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
BIO-VAC SGP695
Liofilizat pentru suspensie orala pentru pasari

COMPONENTA CALITATIVA S| CANTITATIVA
Substanta activa

O doza contine:
Culturi de Salmonella gallinarum/pullorum tulpini atenuate SGP695AV min

2x108 UFC*, max 1x10° UFC
*unitati formatoare de colonii

Consultati sectiunea 6.1 pentru lista completd a excipientilor.

FORMA FARMACEUTICA
Liofilizat pentru suspensie orala.

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinta
Pasari (puicute)

Indicatiile de utilizare, specificand speciile tinta

Pentru imunizarea activa a puicutelor in vederea reducerii mortalitdtii, a
simptomelor, a leziunilor si a pierderii ouatului din cauza tifosului aviar (din
cauza Salmonella gallinarum) si pentru a reduce infectiile si persistenta
Salmonella enteritidis in organele interne si ovare.

Imunitatea incepe la 3 sdptamani dupd vaccinarea unica si se mentine timp
de cel putin 3 luni impotriva S. gallinarum dupa aplicarea schemei de
vaccinare de baza si timp de cel putin 8 luni impotriva S. enteritidis dupa
aplicarea schemei recomandate.

Contraindicatii
Vaccinati numai animalele sdnatoase.

Atentionari speciale

Asigurati-va cd animalele din ferma primesc doza corecta de vaccin in
acelasi timp.

Asigurati-va ca apa potabila utilizatd pentru administrare nu contine
dezinfectanti sau detergenti.

4.5 Precautii speciale de utilizare

I) Precautii speciale pentru utilizarea la animale



4.6.

4.7.

4.8.

Posibilitatea de raspandire a tulpinii vaccinale de la animalele
vaccinate la persoanele aflate Tn contact cu acestea este foarte redusa.
Vaccinarea poate induce un raspuns serologic pozitiv la testele pentru
anticorpii Salmonella pullorum.

Nu se vaccineaza reproducatorii.

i)  Precautii speciale care trebuie luate de persoana care
administreaza medicamentul de uz veterinar la animale
S. gallinarum/pullorum este o salmonela specie-specifica si nu este
consideratd agent zoonotic.
Cu toate acestea, deoarece este un vaccin viu:
Utilizati manusi de protectie atunci cand reconstituiti vaccinul.
Evitati formarea de aerosoli. Dezinfectati-va si spalati-va pe maini
dupa manipularea vaccinului.
Nu inghititi.
Spalati-va si dezinfectati-va mainile dupa manipularea fecalelor de
pui, in special in primele 5 saptamani de la vaccinare.
Tn caz de ingestie, auto-injectare, contact accidental al vaccinului cu
pielea si mucoasa, solicitati ajutor medical, aratand prospectul.
Tulpina vaccinala s-a dovedit a fi sensibila in vitro (conform
metodei Kirby-Bauer) la mai multe antibiotice: acid nalidixic, acid
oxolinic, amoxicilind, ampicilina, apramicind, cefadroxil,
cefalexina, cefoperazona, cloramfenicol, colistina, enrofloxacina,
florfenicol, flumechina, gentamicind, kanamicind, marbofloxacina,
neomicind, nitrofurantoind, streptomicind, tetraciclina, tiamfenicol,
trimetoprim + sulfonamide.

iii)Alte masuri de precautie
Nu exista

Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Niciunul cunoscut.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd, deoarece permite
monitorizarea continud a sigurantei unui medicament de uz veterinar.
Rapoartele trebuie trimise, de preferintd, prin intermediul unui medic
veterinar titularului autorizatiei de punere pe piatd sau autoritdtii nationale
responsabile, prin intermediul sistemului national de raportare. De
asemenea, consultati ultima sectiune a prospectului pentru informatiile de
contact.

Utilizare in timpul gestatiei, alaptarii si depunerii oudlor

Schema de vaccinare recomandatid prevedea vaccinarea puicutelor cu
cel putin 3 saptamani inainte de inceperea ouatului.

Interactiunea cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Vaccinarea cu BIO-VAC SGP 695 nu are efecte negative asupra raspunsului
imun la schemele normale de vaccinare prevazute in fermele de gaini
ouatoare.



4.9.

4.10.

4.11.

Nu se administreaza concomitent cu antibioticele sau cu chimioterapia activa
impotriva salmonelei; daca se intampla acest lucru, repetati vaccinarea.
Nu_exista informatii despre siguranta si eficacitatea acestui vaccin
atunci cind este utilizat impreuna cu alte medicamente de uz veterinar,
cu exceptia celor mentionate mai sus.

Posologie si mod de administrare

Vaccinul trebuie administrat Tn apa potabila, peste varsta de 7 de zile.
Utilizati material curat.

Calculati cantitatea de apa potabild in care sa resuspendati vaccinul, pentru a
administra o doza per subiect. Masurati cu precizie consumul de apa in zilele
anterioare pentru a stabili cantitatea corecta de apa pentru fiecare caz.

Apa utilizatd pentru vaccinare nu trebuie sa fie clorinatd si nu trebuie sa
prezinte dezinfectanti si detergenti.

Asigurati-va ca existd un numar suficient de jgheaburi.

Pentru a simplifica administrarea uniformd a vaccinului, insetati animalele
Tnainte de a le vaccina.

Topiti cu precizie vaccinul liofilizat intr-o cantitate micd de apa, amestecati
bine si dispersati suspensia in cuva care contine cantitatea de apa necesara
pentru a vaccina toti subiectii. Amestecati cu atentie suspensia de vaccin 1n
fiecare faza.

Asigurati-va ca toti subiectii beau suspensia de vaccin in decurs de 2 de ore.

Schema de vaccinare recomandata:

vaccinati de 2 ori cu un interval de minim 4 saptamani intre administrari, cu 3
saptamani Tnainte de Tnceperea ouatului.

Tn cazul formelor severe de tifoza aviard si al infectiei precoce si al
profilaxiei pentru S. enteritidis, este posibil sa se efectueze o vaccinare la 7-
10 zile de viatd, inainte de schema recomandata.

Supradozaj
O doza de 10 ori mai mare decét cea maxima stabilita nu a provocat niciun
simptom la puii cu varsta mai mica de 7 zile.

Perioadele de retragere:
Zero zile.

PROPRIETATI IMUNOLOGICE

BIO-VAC SGP 695AV este un vaccin viu, a carui substanta activa este tulpina
SGP695AV atenuata de Salmonella gallinarum/pullorum. Acesta induce
imunizarea activa la subiectii vaccinati impotriva tifozei aviare cauzata de S.
gallinarum si a infectiei cauzate de S. enteritidis. Atat Salmonella
gallinarum/pullorum, cat si S. enteritidis apartin subgenului I, serotipul O DI.
Din acest motiv, existd un grad bun de protectie incrucisatd intre cele doua
Specii.

Grupa farmacoterapeutica: vaccinuri bacteriene vii
Cod ATCvet: QI01AEOL



6.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

PARTICULARITATI FARMACOCINETICE

Lista excipientilor
Sucroza, triptona, ascorbat de sodiu, tiosulfat de sodiu, clorura de
amoniu, fosfat de potasiu monobasic.

Incompatibilitati
A nu se amesteca cu alte medicamente.

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar ambalat pentru
vanzare: 18 luni Dupa reconstituire, vaccinul trebuie utilizat in decurs de 3
de ore.

Atentionari speciale privind depozitarea
Depozitati si transportati la frigider intre +2°C si +8°C.

Natura si continutul ambalajului imediat

Sticla: sticla alba de tip III (Ph. Eur.)

capac: capac din cauciuc clorbutilic (Ph. Eur.), sigilat cu guler din aluminiu.
Ambalare;

flacon cu 1.000 de doze

flacon cu 2.500 de doze

flacon cu 2.000 de doze

Cutie cu 10 flacoane x 1.000 de doze (10.000 doze)
Cutie cu 10 flacoane x 2.500 de doze (25.000 doze)

Precautii speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea acestor produse
Eliminati deseurile prin fierbere, ardere sau scufundare ntr-un dezinfectant
adecvat aprobat pentru utilizare de catre autoritdtile competente.

Toate medicamentele de uz veterinar neutilizate sau deseurile provenite din
aceste medicamente trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile

locale in vigoare.

TITULARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIA’[A
FATRO S.p.A. — Via Emilia 285 — 40064 Ozzano Emilia (BO)

E-mail: fatro@fatro.it
Tel. +39 0516512711

NUMERELE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAIA

104554011 — flacon cu 1.000 de doze
104554050 — flacon cu 2.000 de doze
104554023 — flacon cu 2.500 de doze
104554035 — Cutie cu 10 flacoane x 1.000 de doze (10.000 doze)
104554047 — Cutie cu 10 flacoane x 2.500 de doze (25.000 doze)

DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIREA AUTORIZATIEI
Data primei aprobari: 22/04/2013
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10. DATA REVIZUIRII TEXTUL
septembrie 2022

INTERZICEREA VANZARII, FURNIZARII si/sau UTILIZARII

Nu se aplica.

REGIMUL DE DISTRIBUIRE
Produs veterinar numai pe baza de prescriptie medicala in 3 de exemplare, irepetabile.
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