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iNREcTSTRRREA DE srAT
A MEDICAMENTELOR OE UZ VETERINAR

,I.

APROBAT
PROSPECTTIL

Denumirea medicamentului de uz veterinar

Cevac New L, liofilizat pentru imunizarea activd a gdinilor

2. Compozifie

Fiecare doz6 confine:

Substan{a activ5:
Virusul bolii de Newcastle, tulpina LaSota minim 105'5 EIDso - maxim 107'5 EIDso *

*EID ,o = doza infecloasd embrionarl 50oh

3. Specii {inti

GSini

4. Indicafii de utilizare

Pentru imunizarea activi a puilor de gdind sdn5toqi impotriva bolii de Newcastle.
Vaccinul poate fi utilizat la prima vaccinare sau la revaccinarea puilor broileri, a puicu{elor sau a gdinilor
ou[toare.

Instalarea imunitdfii: dupi 7 zile de la vaccinare.

Durata imunitSlii: nu a fost stabilitS.

5. Contraindica{ii

Nu se cunosc"

6. Atenfioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranli la speciile tintd:
O protecfie imunologicd satisfEcdtoare se poate obtine doar la p[slrile sln6toase.

intotdeauna rotunjifi la limita superioard numErul de doze (20.000 de doze la 19.450 de p[siri).
Toate p[sirile din lot trebuie vaccinate in acelagi timp.
AdministraJi vaccinul in timpul celei mai reci perioade a zilei.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la animale:

Deoarece acest vaccin a fost preparat cu microorganisme vii, atenuate, trebuie luate mdsuri adecvate pentru

prevenirea contaminlrii persoanei care manipuleazd vaccinttl sau a altor persoane care sunt implicate in
admininistrarea lui . Virusul bolii de Newcastle poate catzalaom o inflamatie ugoard a ochilor care dureazd

doud sau trei zile. Manevrarea vaccinului trebuie efectuatd cu grijd pentru a evita contactul cu ochii.

Tulpina vaccinald poate fi prezentl in mediul inconjuritor pAni la 5 siptdmAni. Virusul vaccinal aparline

grupului lentogen al virusului Bolii de Newcastle qi nu produce imbolndviri la puii mai mari de 14 zile.

Personalul care intrfl in contact cu pis6rile vaccinate trebuie s6 respecte principiile de igiend generalS

(schimbarea hainelor, purtarea mdnuqilor, curdtarea qi dezinfectarea incdl{Smintei) 9i sd acorde o aten(ie

deosebitS manipul[rii degeurilor provenite de la pisdrile vaccinate recent.

Precautii speciale pentru proteclia mediului:
Nu este cazul. 
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IHREOISTNRREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETER]NAR

APROBAT
Pdsdri oudtoare:
Vaccinul poate fi administrat in perioada de ouat'

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

Nu existl informalii privind siguranfa qi eficacitatea vaccinului medicamentului de uz veterinar imunologic

cdnd este utilizatcu alte medicamente de uz veterinar. Deciziautilizlrii acestui vaccin inainte sau dupd alte

medicamente de uz veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare:
Nu se cunosc.

Restrictii speciale de utilizare $i condifii speciale de utilizare:
Distrugeti toate flacoanele de vaccin deschise ce r[mdn dupi vaccinare, conform legislatiei in vigoare.

Depozitarea sau manevrarea improprie a vaccinului poate avea ca rezrtltal pierderea proprietd{ii

imunologice a acestuia.

Incompatibilititi majore:
Clorul, fluorul sau oricare alte elemente prezente inapd,pot afecta conlinutul viral al vaccinului. De acceea

pentru nettralizarea acestora se recomandd dizolvarea in apa de blut 2,5 glapte praf per litru sau 15 mg de

tiosulfat de sodiu /1 litru de ap6 inainte de adiugarea vaccinului.

7, Evenimente adverse

Gdini

Rare
(1 pdn6 la 10 animale / 10 000 de

Semne respiratoriil

animale tratate

rPot apare dupd vaccinare semne respiratorii catarale u$oare ce pot persista 3-5 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a siguranlei unui
produs. Dacd observafi orice reacfii adverse, chiar qi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau

crede{i cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactafi in mai intdi medicul veterinar. De asemenea,

puteli raporta evenimente adverse cStre defindtorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al

de{indtorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sf6rgitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.

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

Prima vaccinare cu CEVAC NEW L trebuie fEcutd prin administrarea oftalmicd sau prin metoda
pulverizdrii grosiere incep6nd de la vdrsta de 4 zile.
Revaccinarea se recomandd a se efectua trei siptlm6ni mai tdrzit, administrarea vaccinului ftc6ndu-se prin
urmdtoarele metode: administrare oftalmicI, pulverizire grosierd sau administrare in apa de bdut.

La puicute este recomandatl inci o revaccinare, care se va face la vArsta de 10 - 12 sSptdm0ni de viat6.

Metoda administrdrii oftalmice
Umpleli flaconul cu liofilizat trei sferturi cu diluant pentru dizolvarea liofilizantului. Turnafi 9i diluali
suspensia vaccinald in diluantul rdmas in flaconul de plastic cu picuritor. Pentru aceaste operatiuni nu se

vor folosi decdt seringi qi ace sterile.
Sunt necesari 30 ml de diluant pentru a administra 1.000 de doze.
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ITRECISrRRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Metoda administrdrii prin palverizare grosierd
lJtilizali api distilatd steilizatd pentru reconstituirea vaccinului, aga cum se recomandl la metoda
intraocularS. Este preferabil sI utilizafi un pulverizator care aclioneazd sub presiune constant[.
TJtilizali duzele corespunzdtoare (cele recomandate de fabricantul pulverizatorului) gi reglati presiunea
pentru a obline piclturi mari.
Cantitatea de solulie vaccinall vaiazil dela0,2la 0,3 litri / 1000 pui de o zi crescufi la baterie, de la 0,5 la
1 litru / 1000 pui pe a$temut permanent. Volumul poate varia in funcfie de condiliile climatice.

Metoda administrdrii prin apa de bdut
Nu utilizafi dezinfectante ln apa de bbut cu 48 de ore lnainte de vaccinare qi24 de ore dup[ vaccinare. Daca

sistemul de adlpare este prevEzut cu o pompi de clorinare a apei, oprifi-o pe perioada de timp menfionatl
mai sus (48 de ore lnainte gi 24 de ore dupi vaccinare). Sistemul de adlpare trebuie bine curltat inainte de

vaccinare, ftr[ a folosi dezinfectante. inchideJi sistemul de ad[pare qi goliti apa din adlp[tori sau jgheaburi.

Perioada de insetare a p6s6rilor va varia in funcfie de condiliile climaterice 9i de vArsta plslrilor (in medie
o o16 si jum[tate).
Pregdti(i doar cantitatea de vaccin ce urneaza sa fie utilizat6 imediat. Pentru reconstituirea vaccinului qi

administrarea acestuia, utilizafi numai recipiente din material plastic.
Pregltiti volumul necesar de apd ce va fi consumat de cdtre pisEri tn 2 ore. Volumul de ap6 poate varia in
func(ie de condifiile climatice gi de v0rstapds6rilor.

Vdrsta 3-4 slptdm6ni De la 10 slpt[mdni
Cantitatea minimi de ap6

pentru 1.000 de pds6ri
25 -30 de litri 40 de litri

p# Recomandlri privind administrarea corectl

Meto da administrdrii ofialmice
fineti pasdrea care va fi vacoinati cu capul aplecat lntr-o parte.

fine{i flaconul de plastic cu picur[torul in jos, apdsafi u$or pe p5rfi, administrdnd o picdturi de vaccin ln
ochiul paslrii. Asigurafi-v[ ci vaccinll este distribuit fui ochi lnainte de a elibera pasdrea.

Metoda administrdrii prin pulverizare groslerd
P6sirile trebuie s[ fie ugor umede dupl pulverizare.
Administrati vaccinul ln timpul oelei mai reci perioade a zilei. Oprifi lrrcdlzirea gi ventilatoarele pe perioada

vaccinirii. Grupafi plslrile c6t mai compact in baterii sau pe sol. Stingefi lumina gi pulverizafi pislrile de

la o distanfi de 20-30 cm. Revenifi cu o a doua pulverizare.
L6safi p6slrile liniqtite timp de cel pu{in 15 minute dupl aceast6 vaccinare, dupl care repornifi c6ldura gi

sistemul de ventilafie

Metoda administrdrii prin apa de bdut
Ca un ajutor ln mentinerea activit[tii virusului, neutralizati clorul din api ot2,5 g de lapte prafllitru, sau

15 mg de tiosulfat de sodiu / | lapd. Nu utilizafi ap[ cu concentratii mari de ioni metalici.
Amestecafi vaccinul cu ap6 curat6, proasplt[, neclorinat[, prin deschiderea flaconului ln ap6 9i llsafi
amestecul format sE stea timp de l0 minute.
Deschidefi sistemul de adipare cdnd culoarea apei a devenit albastr[, gi verificati distribufia apei ln ad[post.
DupE ce tancul de ap[ s-a golit, umplefi-l cu o solufie de lapte praf, lIsati timp de 10 minute, apoi

redeschidefi sistemul de adipare pentru a sp[la suspensia vaccinali r[mas6 in conducte.

Suspensia vaccinalI poate fi distribuitl si manual de muncitori, utilizdnd recipiente de adlpare din plastic.

ffi Perioade de aqteptare

Zero zile.
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INREGISTRAREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZVETERINAR

APROBATtl.. Precaufii speciale pentru depozitare

A nu se l[sa la vederea qi lndem6na copiilor.
A se pistra gi transporta in condilii de refrigerare (2oC - 8"C).

A se feri de inghet.
A se feri de lumin[.
Nu utilizafi acest medicament de uz veterinar dup6 data expirlriirnarcatdpe cutie de carton sau flacon dup[

Exp.
Termenul de valabilitate dupl reconstituire conform indicaliilor: 2 ore.

12, Precaufii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau <deqeurile menajere>.

Utilizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din

acestea, tn conformitate cu cerinfele locale gi cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste m6suri

ar trebui sI contribuie la protectia mediului.

Solicitatri medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicament de uz veterinar care se elibereazl cu prescripfie.

14, Numerele certificatelor de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor

220035

1 flacon contine 50, 100, 200, 500, 1000, 2000, 2500 gi 5000 de dozeprezentate ln cutii din carton cu 1, 10

sau 20 de flacoane/cutie.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

061202s

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile lnBaza de Date a Republicii

Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/hegistru,ansa.g .

16. Date de contact

Detindtorul certificatului de inregistrare $i produc[torul responsabil pentru eliberarea seriei $i date de

contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd,
1105 Budapesta, Sz6ll6s u.5., Ungaria

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

Pentru orice informalii referitoare la acest medicament de uz veterinar, v[ rug6m s[ contactati
reprezentantul local al defin[torului certificatului de inregistrare.
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II.IREcISTRnREA DE STAT
A MEOICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBATRepublica Moldova
SRL Sumagrovet Prim,
mun. Chiqin[u, str. Munceqti 293B,
e-mail: info@sumagro.md, tel. 07 9458824

ilf,i; Alte informatii

codul ATCvet: QI01AD06




