
Agen!ia Nalional6 pontru Slguranla Alimentelor

MD-2009, mun.Chiginiu, str,M,Kogllniceanu, 63

II.I REC ISTRIREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
PROSPECTTIL

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar

CEVAC VITAPEST L, vaccin viu liofilizat pentru imunizarea activd a puilor de giin[ impotriva bolii de

Newcastle

2. Compozi{ie

Fiecare dozd confine:

Substan{a activi:
Virusul bolii de Newcastle, tulpina apatogen[ PHY.LMV.42 min. I 05 5 EIDso - max. 106'8 EIDso

Pastil[ liofrlizatd de culoare albastrS.

3. Specii (inti

Giina (Gallus domesticus)

4. Indica{ii de utilizare

Vaccinul este recomandat pentru imunizarea activd atdt a puilor de giinl slndtogi, la orice vdrst6, c6t qi a
giinilor impotriva bolii de Newcastle.
Vaccinul poate fi folosit la prima vaccinare sau la revaccinarea puilor de gdinl (broileri, puicufe) sau a

g[inilor.

Instalarea imunit6{ii: 7-10 zile dupd la vaccinare.

Durata imunit6{ii: 4-6 s6ptdmdni.

5. Contraindica{ii

Nu existS.

6. Aten{ionlri speciale

Atentiondri speciale:
Nu existS.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile lint6:
O proteclie imunologicd satisfEcdtoare se poate obline doar la pis[rile s6nitoase.

intotdeauna rotunji(i la limita superioarl numirul de doze (20.000 de doze \a 19.450 de pds6ri).

Toate pis[rile din lot trebuie vaccinate in acelagi timp.
Administrafi vaccinul in timpul celei mai reci perioade a zilei'
in timpul administrdrii vaccinului prin metoda intra-ocularE, avefi grijd si nu atingeti ndrile sau mucoasa

ocular6 a pdsdrilor cu instilatorul de vaccinare.
Distrugeti toate flacoanele de vaccin deschise ce rdmdn dupd vaccinare, conform legislatiei in vigoare.

Depozitarea sau manewarea improprie a vaccinului poate avea ca rezultal pierderea proprietalii

imunologice a acestuia.

Precaufii speciale care vor fi luate de persoana care administreaz[ medicamentul de uz vetennar Ia arumale:

Virusul bolii de Newcastle poate cauza la om o inflamafie uqoar[ a ochilor care dureazl dou6 sau trei zile.

Manipularea vaccinului trebuie efectuatl cu grij[ pentru a evita contactul cu ochii.

1



Pdsdri oubtoare:

Agentia Nalionati pentru Siguranlrilimenteto,
MD-2009, mun.Chiginlu, str.M,Kogdlniceanu. 63

INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Nu este recomandatl administrarea vaccinului tn perioada de ouat.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar $i alte forme de interactiune:

Nu exista informalii disponibile referitoare la siguranfd qi eficacitate ale acestui vaccin in combinalie cu

oricare alt medicament de uz veterinar. Pentru evitarea interferenlei intre vaccinurile vii care ac\ioneazd

asupra aparatului respirator se va menfine un interval de minimum 14 zrle intre vaccinlri.

Supradozare:
Nu se cunosc.

Incompatibilitdti maj ore :

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de tz veterinar nu trebuie amestecat cu alte

medicamente de uz veterinar.

7. Evenimente adverse

in cazul in care sunt respectate instrucfiunile de administrare, nu se vor constata reacfii sistemice sau locale.

Raportarea evenimentelor adverse este importantl. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui

produs. Daci observali orice reacfii adverse, chiar qi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau

credeli ci medicamentul nu a avut efect, vi rugem sd contactafi in mai intAi medicul veterinar. De asemenea,

putefi raporta evenimente adverse c[tre detindtorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al

delindtorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfArqitul acestui prospect sau prin
sistemul na{ional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, cIi de administrare qi metode de administrare

Vaccinul se administreazdpe cale oculo-nazald sa:u prin aerosoli.
Prima vaccinare cu CEVAC VITAPEST L trebuie frcut6 pe cale oculo-nazal[ sau prin aerosoli incepdnd

cu v6rsta de 4 zile.
Revaccinarea se recomandd a se efectua la 3-4 sdptdm0ni dup[ prima vaccinare, administrarea vaccinului
ftcdndu-se pe cale oculo-nazalE sau prin aerosoli.
La puicufe, este recomandatd inci o revaccinare, care se va face la v6rsta de 10 - 12 sdpt[m6ni de viat6.

M eto da administr drii o culo-n a zal d

Umpleli flaconul cu liofilizat trei sferturi cu diluant pentru dizolvarea liofilizantului. Turna(i qi diluati
suspensia vaccinalE in diluantul rSmas in flaconul de plastic cu picuritor. Pentru aceaste operafiuni nu se

vor folosi decdt seringi qi ace sterile.
Sunt necesari 30 ml de diluant pentru a administra 1.000 de doze.

Jineli pasbrea care va fi vaccinatS cu capul aplecat intr-o parte.

fineli flaconul de plastic cu picurdtorul in jos, apdsati u$or pe p6(i, administrAnd o piciturd de vaccin in
ochiul pasdrii. Asigurati-vd cd vaccinul este distribuit in ochi inainte de a elibera pasdrea.

Metoda udministrdrii prin aerosoli
Utilizati api distilatd sterilizati pentru reconstituirea vaccinului, aga cum se recomandi la metoda

administrdrii oculo-nazal6. Este preferabil si utilizafi un pulverizator care acfioneazd sub presiune

constantS. tJtilizali duzele corespunzdtoare (cele recomandate de fabricantul pulverizatorului) qi reglali
presiunea pentru a obline picdturi mari.
Cantitatea de solu{ie vaccinald vaiazd de la 0,2Ia 0,3 litri / 1000 pui de o zi crescufi la baterie, de la 0,5 la

1 litru / 1000 pui pe aqternut permanent. Volumul poate varia in funcfie de condiliile climatice. Plsdrile
trebuie sE fie ugor umede dupi pulverizare.
Administrati vaccinul in timpul celei mai reci perioade azilei. Oprili inc[lzirea qi ventilatoarele pe perioada
vaccin[rii. Grupati pisirile c6t mai compact in baterii sau pe sol. Stingefi lumina gi pulverizafi pdsdrile de
la o distanfd de 20-30 cm. Revenifi cu o a doua pulverizare.



Agentia Naliona16 pentru Siguranla Alimentelor

MD-2009, nrun.Chiginlu, str,M.Kogtlniceanu, 63

iNREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR OE UZ VETERINAR

APROBAT
Ldsali pSsdrile linigtite timp de cel pufin 15 minute dup6 aceastl vaccinare dup6 care repornili clldura gi

sistemul de ventilafie.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Pentru reconstituirea vaccinului qi administrarea acestuia asta trebuie utllizale numai recipiente din material
plastic.

10. Perioade de agteptare

Zero zile.

11. Precau{ii speciale pentru depozitare

A nu se l6sa la vederea qi indemdna copiilor.
A se pdstra la frigider (2'C - 8"C).
A se feri de inghe!.
A se feri de lumin6.
Nu utilizali acest medicament de uz veterinar dup6 data expirdrii marcatd pe etichetl qi flacon dupd Exp.

Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
Termenul de valabilitate dupi reconstituire conform indicafiilor: 2 ore.

12, Precau{ii speciale pentru eliminare

Uttlizali sistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din

acestea, in conformitate cu cerinfele locale qi cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste mdsuri

ar trebui s[ contribuie la protectia mediului,

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informalii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicament de uz veterinar care se elibereazi cu prescriplie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor

220034

Cutie de carton cu 20 flacoane de sticlfl x 1000, 2000,2500 de doze vaccinale.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.

15, Data ultimei revizuiri a prospectului

0612025

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii

Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https:4regis-lu.anla.gov.rndD.

16. Date de contact

Detin[torul certificatului de lnregistrare $i producitorul responsabil pentru eliberarea $enet:

CEVA-PHYLAXIA VETERINARY BIOLOGICALS CO. LTD. 1105 Budapest, Sz6ll6s u'5., Ungaria



Agenlia NalionalS pentru Siguranla Alimentetor
MD-2009, mun.Chigindu, str.M.Kog6lniceanu, 63

II,IREc ISTnRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Reprezentanti locali $i date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informalii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rug6m sd contactali

reprezentantul local al definitorului certifi catului de inregistrare.

Republica Moldova
SRL Sumagrovet Prim,
mun. Chiqiniu, str. Munceqti 293 B,
e-mail: info@sumagro.md, tel. 07 9 458824

17. Alte informafii
Codul ATCvet: QI01AD06


