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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
ORNIPEST

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
2.1 Descriere generali.
Liofilizat pentru suspensie pentru pasérile domestice.

2.2 Compozitia calitativa si cantitativa

O doza de vaccin contine:

Substanta activa:

Paramyxovirus pseudopestis avium (La Sota, SL 93) min. 10%° EIDso, max. 103° EIDso *
*EID50 — 50% doz3 infectioasd pentru embrioni de pui.

Excipienti:
Mediu pentru liofilizare

Pentru lista completd a excipientilor, vezi punctul 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizat pentru prepararea suspensiei.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii-tinta:
Pasiri domestice.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta:

Vaccinarea activi a pasirilor de la virsta de 14 zile impotriva bolii Newcastle. Debutul imunititii la
pasérile vaccinate apare in decurs de 14 zile. Imunitatea persista pind la sfirsitul perioadei de
ingrisare la broileri, iar pasirile domestice trebuie re-vaccinate peste 4 sdptdmini si cu 2 sdptdmini
inainte de perioada de ouat. Dupi re-vaccinare imunitatea persistd in decurs de 3-5 sdptdmini. Se
recomanda re-vaccinarea géinilor ouitoare in baza rezultatelor testelor serologice.

4.3 Contraindicatii:
Nu se recomandé vaccinarea pasérilor cu simptome de maladie si pasérilor mai mici de 14 zile.

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie-tinta:
Nu se aplica. A




4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Dupa administrare, virusul vaccinului al bolii Newcastle la paséri, tulpina La Sota, SL 93 se
reproduce si se distribuie in organismul pésérilor vaccinate.

Peste céteva zile dupi vaccinare, virusul vaccinului este excretat, intr-o mésurd limitatd, in mediul
inconjurator, unde poate ataca alte animale susceptibile.

Studiile de siguranta au arétat ca virusul vaccinului este sigur pentru animalele tinta si transmiterea
altor animale {intd nu-i creste virulenta acestuia §i nu produce semne clinice ale bolii.

Prin urmare, nu este necesar s se ia nicio masura speciald veterinaré si zootehnicé in contextul
vaccindrii.

Utilizati misuri aseptice uzuale in toate procedurile legate de administrarea vaccinului.
Vaccinarea prin pulverizare asigurd o imunitate mai bund decét vaccinul din apa de béut. Pasarile
domestice trebuie vaccinate incepand cu vérsta de 14 zile prin aplicarea unui spray, pulverizat
uniform pe un numér corespunzitor de pisari de curte de la o distanti de 30-50 cm. Micro-picaturi
prea fine (ceata de aerosoli) determind inhalarea virusului vaccinului in céile respiratorii inferioare
si, In consecinti, dezvoltarea bolii respiratorii. Administrarea terapiei cu aerosoli este potrivitd
numai pentru revaccinarea pasarilor mature, iar ceata pulverizati este generaté printr-un pistol de
pulverizare in zona de deasupra pésarilor.

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

Respectati masurile de precautie in timpul lucrului cu vaccinul in cauza.

In timpul vaccindrii prin pulverizare evitati expunerea la virus si folositi ochelari de protectie si o
masca. Spalati si dezinfectati méinile dupa ce ati finisat vaccinarea. Spélati echipamentul folosit si
inactivati resturile de vaccin cu dezinfectant eficient sau prin dezinfectie termica (fierbere sau
ardere).

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate):
Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Administrarea vaccinului nu are niciun efect asupra ouatului, fertilizarii i eclozarii.

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

Nu sunt disponibile informatii despre siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cand este
administrat concomitent cu alte medicamente veterinare.

ia privind utilizarea acestui vaccin fnainte sau dupd orice alt medicament de uz veterinar
‘f;lguihg; S*‘é:g_;;\f\: bazeze pe luarea in considerare a cazurilor individuale.
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4.9 Doza si calea de administrare:

Aplicare individuald.: ;

200 doze de vaccin trebuie diluate in 10 ml de apa injectabild. Vaccinul diluat este picurat pe
mucoasa conjunctivald a pasarilor individual.

Aplicarea in masd prin pulverizare:

Vaccinul se administreaza diluat cu apfi inj ectablla folosind un pistol de pulverizare care genereaz
micro-picaturi. : -
1000 doze de vaccin trebuie dlluate in 200- 250 mI de apa inj ectabﬂa

Aplicarea in masd in apd potabild:

Vaccinul se administreazi dizolvat intr-o cantitate de apa potabild care poate fi bautd de pésiri in
decurs de 1 - 2 ore dupa diluarea vaccinului.

Pentru administrare orald, vaccinul poate fi diluat numai in apa potabild rece si curatd, libera de
antiseptice si dezinfectanti. Temperatura marita si continutul de antiseptice si dezinfectanti in apa
reduc semnificativ volumul virusului vaccinului intr-o doza.

Pisarile domestice reproducatoare trebuie revaccinate peste o lund dupd prima vaccinare si inainte
de perioada de ouat, la véarsta de 14 - 16 siptimaéni.

Pas#rile oudtoare trebuie revaccinate la intervale de 3 pind la 5 luni, de preferinta in baza unor teste
serologice.

4.10 Supradozare:
S-a demonstrat c¢i o dozi de zece ori mai mare este sigurd pentru toate speciile fintd sub toate céile
si metodele de administrare recomandate.

4.11 Perioada de asteptare:
Nu se aplica

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticii: imunologice pentru pésari, pasari domestice, vaccinuri cu virusuri vii.
Codul veterinar ATC: QI01ADO06 Vaccinul bolii Newcastle / vaccinul paramixovirus

Tulpina lentogenici vie a virusului bolii Newcastle la pasari, caracterizatd prin enterotropism,
stimuleaza imunitatea specifica la infectie prin sistemul limfatic.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Mediu pentru liofilizare: gelatind, zaharoza, apé injectabila.

6.2 Incompatibilitagi: RS =AY { 2
Studiile de compatibilitate nu sunt disponibile, prin urmare acest medicament de uz ve,termar ﬁu Nz
trebuie amestecat cu alte medicamente de uz veterinar. , } S _f_;‘



6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare:
30 de luni.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire: a se utiliza imediat.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A nu se lisa la indeména copiilor.

A se pistra in frigider la temperaturi de la 2°C péna la 8°C.

Vaccinul nu se va expune pentru timp indelungat la temperaturi ce depésesc 8° C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalare: flacon de 3 ml, 9 ml, 10 ml de sticld hidrolitica tip I, continand 200, 500, 1000, 2500,
5000 doze de vaccin liofilizat. Flaconul este inchis cu un dop de cauciuc §i un capac din aluminiu.
Vaccinul este ambalat In recipiente din plastic sau carton:

Ambalaje individuale:
1 x 200 doze, 1 x 500 doze, 1 x 1000 doze, 1 x 2500 doze, 1 x 5000 doze

Ambalare de grup:
10 x 200 doze, 10 x 500 doze, 10 x 1000 doze, 10 x 2500 doze, 10 x 5000 doze
Un prospect aprobat este inclus in fiecare pachet.

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

Deseurile sau resturile de vaccin se vor distruge prin fierbere, incinerare sau scufundare intr-un
dezinfectant, aprobat pentru acest scop de autoritaile locale.
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