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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
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Arexa

Innovax-ND-IBD
concentrat si solvent pentru suspensie injectabila pentru pui

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa folositi acest
medicament de uz veterinar deoarece confine informatii importante pentru
Dumneavoastra.

-Pistrati acest prospect, s-ar putea s fie necesar si-1 recititi.

-Daca aveti orice intrebéri suplimentare, adresati-vé medicului veterinar sau farmacistului.
-Daci s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-vi mediculei veterinar, farmacistului
veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor.

-Acestea includ orice 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 dumneavoastrd. Nu

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

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI /FABRICANTULUI RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR.
Intervet International B.V.,

5831 AN Boxmeer

The Netherlands

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

Innovax-ND-IBD - concentrat si solvent pentru suspensie injectabila pentru pui.

Fiecare dozi din vaccinul reconstituit (0.2 ml pentru utilizare subcutanati sau 0.05 ml pentru
utilizare in ovo) contine:

Herpesvirus de curca viu recombinant celular asociat (tulpina HVP360), care exprima proteina
de fuziune a virusului bolii de Newcastle si proteina VP2 a virusului bursitei infectioase: 103.3 —
104.6, UFP1;

3.INDICATII TERAPEUTICE

Pentru imunizarea activa a puilor de géiné la varsta de o zi sau a oualor embrionate la 18-19 zile:
Pentru reducerea mortalitatii si semnelor clinice produse de virusul bolii de Newcastle (ND)
Pentru prevenirea mortalitatii si reducerea semnelor clinice si a leziunilor produse de virusul
bursitei infectioase (BIA),

Pentru reducerea mortalitdtii, semnelor clinice i a leziunilor produse de virusul bolii Marek
(MD).

4. CONTRAINDICATII
Nu existi.
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5. REACTII ADVERSE
Nu se cunosc.

6. SPECII TINTA
Pui de gdind si oud embrionate de géina.

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE SI DOZA PRESCRISA
Utilizare subcutanat i in ovo .

Pregiitirea vaccinului:

Misurile de precautie aseptice obisnuite trebuie aplicate la toate procedurile de preparare si
administrare. Manipularea azotului lichid ar trebui si aiba loc intr-o zond bine ventilata.
Folositi solvent pentru vaccinurile de pasire asociate celular pentru reconstituire.

Pentru utilizare subcutanati vaccinul se reconstituie conform tabelului de mai jos:

Numar de fiole cu vaccin pentru utilizare subcutanata
1 fiola care contine 2000 doze

2 fiole care contin 2000 doze

1 fiola care contine 4000 doze

IPunga cu solvent

IPunga cu 400 ml solvent
iPunga cu 800 ml solvent
IPunga cu 800 ml solvent

Cénd acest produs este amestecat cu Nobilis Rismavac , ambele trebuie diluate in aceeasi pungi
cu solvent si in acelagi mod (400 ml solvent pentru fiecare 2,000 doze din ambele produse sau
800 ml solvent pentru fiecare 4,000 doze din ambele produse

Pentru utilizare in ovo vaccinul se reconstituie conform tabelului de mai jos:

[Punga cu solvent [Numar de fiole cu vaccin pentru utilizare in ovo

Punga cu 400 ml solvent

4 fiole care contin 2000 doze

Punga cu 400 ml solvent

2 fiole care contin 4000 doze

unga cu 800 ml solvent

8 fiole care contin 2000 doze

4 fiole care contin 4000 doze
Solventul trebuie sa fie clar, de culoare rosie, fard sediment si la temperatura camerei (15-25°C)
in momentul amestecarii.

Prepararea vaccinului trebuie planificata inaintea extragerii fiolelor din azotul lichid si trebuie
calculat exact numarul de fiole si cantitatea de diluant necesare. Nu existé informatii disponibile
referitoare la numarul de doze din fiole dupa extragerea din container, de aceea se va avea grija
si se evite amestecul de fiole cu numér diferit de doze si utilizarea diluantului corect.

Inainte de extragerea fiolelor din containerul cu azot lichid se vor proteja méinile cu manusi , se
vor purta méneci lungi, masca fa(:lala si ochelari de protectie. Atunci cénd se se scot fiolele din
containerul cu azot hchxd $é-va fitie mana cu manusa cat mai departe de fati si corp.

Atunci cénd se extrage o tiji. cg:ﬁﬁle dm containerul cu azot lichid, se vor expune doar fiolele
care vor fi folosite ﬁnedlét { & 2134

% B &
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IPunga cu 800 ml solvent




Se recomandd manipularea a maxim 5 fiole (de pe o singura tijd) in acelasi timp.

Dupi scoaterea fiolelor, cele care rdméan se vor introduce imediat inapoi in containerul cu azot
lichid. .
Dezghetati continutul fiolei rapid prin imersie in apa curata la 25-27 °C. Se vor agita usor fiolele
pentru dispersia continutului. Pentru a proteja celulele este important ca dupa

decongelare suspensia sa fie imediat amestecati cu diluant . Se usuca fiola, dupd care se sparge
la nivelul géatului si se procedeazi imediat asa cum este descris mai jos.

Se extrage usor continutul fiolei intr-o seringa sterila dotatd cu un ac de 18.

Introduceti acul prin dopul de cauciuc al pungii cu solvent si addugati incet continutul seringii in
solvent. Agitati usor prin risturnarea pungii pentru amestecul vaccinului. Extrageti o cantitate
mica din punga de solvent in seringa pentru a spéla fiola. Extrageti lichidul de spalare din fiola
si injecati-1 in punga cu solvent. Scoateti seringa i risturnati punga (de 6-8 oti) pentru
omogenizarea vaccinului.

Vaccinul este acum gata pentru a fi utilizat.

Dupi addugarea continutului unei fiole in solvent, produsul gata pentru utilizare este o suspensie
injectabila clard, colorati rosu.

Posologie:
Subcutanat: O singuri injectie de 0.2 ml per pui.
In ovo: O singuri injectie de 0.05 ml per ou embrionat de géina.

Administrare:

Vaccinul se administreaza prin injectare subcutanatd in regiunea gétului sau injectare in ovo.
Punga de vaccin trebuie usor agitata frecvent in timpul vaccindrii pentru a garanta omogenitatea
suspensiei vaccinale si administrarea corecta a titrului virusului vaccinal (ex. in timpul sesiunilor
lungi de vaccinare).

Controlul stocirii corecte:

Pentru a permite verificarea corectitudinii stocdrii si transportului fiolele se amplaseazi cu
capatul in jos, in containerele de azot lichid. Dacé suspensia congelata este situata in varful fiolei
aceasta indica faptul ca suspensia a fost decongelata si nu mai trebuie utilizata .

8. PERIOADA DE ASTEPTARE
Zero zile

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
Concentrat celular:

Se péstreaza si transportd in azot lichid (sub -140 °C).
Solventul:

Se va depozita la temperature mai mica de 25 °C.
Container: '
Depozitati containerul cu azot lichid in pozitie dreapta intr-o camera cu‘lsai;a,
ventilate separat de camera de ecloziune/ sortare din eclozionator. !

uscatd si-bine
_’,r:‘ i g -
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10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel dc
produse trebuie eliminate in conformitate cu ceringele locale.

11. ATENTIONARI SPECIALE
Se vor vaccina doar animalele sdnitoase.

12.PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate a suspensiei celulare aga cum este ambalatd pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate a solventului (pungi din polietilend) agsa cum este ambalat pentru
véanzare: 3 ani.

Perioada de valabilitate a solventului (pungi din plastic multistrat) asa cum este ambalat pentru
vénzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

13.STATUT LEGAL
Se elibereaza cu prescriptie veterinara.

14.NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR

Concentrat celular:

O fiola de sticli tip I de 2 ml ce contine 2,000 sau 4,000 doze. Fiolele sunt depozitate pe o
bagheta iar pe bagheta este atasatd o clema coloratd ce afiseaza dozajul (2,000 doze: clema
colorata roz somon si 4,000 doze: clemé colorata galben).

Solvent:

Pungi de 400 ml solvent din polietilend sau plastic multistratificat

Pungi de 800 ml solvent din polietilend sau plastic multistratificat

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
02/2021

DENUMIREA SI ADRESA IMPORTATORULUI iN R. MOLDOVA

SRL” Zoofarmagro”, m.Chisindu, str.Camenita 4a, tel/fax +373 022 855-071;
Tel +373 022 855-073; zoofarmagro@mail.ru

Numai pentru uz veterinar




