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PROSPECT (leaflet)

SET-VAC, vaccin inactivat sub forma de emulsie injectabild
pentru itaunizarea impotriva infectiilor cu S. typhimurium si S. enteritidis a puilor de gdina

NUMELE SI ADRESA DETINA'TORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A DETINATORULUI AUTORYY. ATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
FATRO S.PA.,Via Emilia, 285, 40064, Ozzano dell’Emilia (BO), Italia

Producitor pentru eliberarea seriilor de produs:
FATRO S.p.A, Via Molino Emili, 2- 25030 Maclodio (Brescia) Italia

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SET-VAC, vaccin inactivat sub forma de emulsie injectabild pentru imunizarea impotriva infectiilor
cu S. typhimurium i S. enteritidis a puilor de giind

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

1 dozi de vaccin contine:
Substante active:

Cultura inactivatd de Salmonella enteritidis: 10° UFC Tnaine de inactivare ce induce
un titru serologic > 64 AG*
Culturd inactivata de Salmonella typlimurium 10° UFC inaine de inactivare ce induce

un titru serologic > 100 AG*
(AG*): testul de aglutinare

Emulsie injectabild de culoare alba.
INDICATII
SET-VAC este indicat in imunizarea profilactica a puilor de gdind impotriva infectiilor cauzate de
Salmonella enteritidis si Salmonella ryphimurium.
Instalarea imunitatii are loc la 21 de vile de la vaccinare si dureazi pe tot parcursul vietii economice
a pasdrii.
CONTRAINDICATII

A nu se administra la pasérile bolnave.
REACTII ADVERSE
La locul de injectare poate apdrea o usoard reactie inflamatorie, nodulard, care dispare in 2-3
saptdméni. Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va
rugdm informati medicul veterinar.

SPECII TINTA

Puii de giini (tineret inlocuire rase usoare si tineret Inlocuire rase grele).
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POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SIMOD .
DE ADMINISTRARE . -

Vaccinul se administreaza prin injectii subcutanate, dorsal la baza gatului in dozi de 0,5 ml.

Schema de vaccinare : A
SET-VAC este recomandat pentru vaccinarea puilor de giind (tineret inlocuire rase usoare si tinetet .-
inlocuire rase grele) la varsta de 6-8 sdptdméni. Vaccinarea de rapel se face la varsta de 14167
sdptdmani.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Respectati conditiile de asepsie locali.
Agitati bine flaconul fnainte si in timpul utilizarii.

TIMPI DE ASTEPTARE
Zero zile.
PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la frigider, intre +2°C si +8°C. A se feri de inghet.

A nu se utiliza dupd data expirdrii marcatd pe ambalaj.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

ATENTIONARI SPECIALE

Precauti speciale pentru utilizarea Ia animale

Inainte de utilizare aduceti vaccinul la temperatura camerei.

Agitati bine flaconul inainte si in timpul utilizarii.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Deoarece inocularea accidentald a unui vaccin ce contine un adjuvant uleios poate provoca reactii
locale serioase, se recomandd manipularea produsului cu grijé, iar in cazul autoinjectdrii accidentale
solicitati imediat sfatul medicului.

Pentru utilizator:

Acest produs contine ulei mineral. Auto-injectarea/injectarea accidentald poate provoca dureri
puternice si inflamatii, n special dac injectarea se face in articulatie sau in deget, iar in cazuri rare
poate duce la pierderea degetului afectat, dacad nu sunt acordate ingrijiri medicale imediat.

Pentru medic:

Acest produs contine ulei mineral. Chiar dacd au fost injectate cantitdti mici de produs, injectarea
accidentald cu acest produs poate provoca inflamatie accentuatd, care poate conduce, de
exemplu, la necrozd ischemicd si chiar pierderea unui deget. Este necesara interventia chirurgicala
imediata, calificatd, care poate necesita o incizie imediatd si spélarea zonei injectate, in special in
cazul in care este implicatd pulpa degetului sau tendonul.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Vaccinul poate fi administrat la pasari si in perioada de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare compatibilitatea acestui vaccin cénd este utilizat cu alte
vacinuri. De aceea, nu a fost demonstratd siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar.

Supradozare
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Adpninistrarea unei doze duble decdt doza recomandatd, nu a cauzat nici o reactie sistemicd,

éxceptand aparitia unei reactii inflamatorii, nodulare, la locul de injectie cu caracter temporar.

Incompatibilititi
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

PRECAUTII SPECIALE PENTEU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
"VETERINARE NEUTILIZATE {3AU A DESEURILOR PROVENITE DIN UTILIZAREA

J-UNOR ASTFEL DE PRODUSE

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste mdsuri contribuie la protectia mediului.

DATE IN BAZA CARORA A FCST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

ALTE INFORMATII

Vaccinul stimuleazd imunizarea activi a puilor de gind impotriva S. typhimurium si S. enteritidis.
Mirimea ambalajului:

Cutie de carton cu flacoane de 250 m! (500 doze) si 500 ml (1000 de doze).

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare L acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare:

GUNESLI ROMANIA SRL

Oras Popesti Leordeni

Soseaua OLTENITEIL Nr. 247, Oficiul Nr 4,
Judet Ilfov

Romania

Tel: +40 0770 527 676






