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IruneoIsTRnREA DE STAT
A MEOICAMENTELOR OE UE VETERINAR

APROBAT
REZUMATULCARACTERISTICILoRMEDICAMENTTILUIDEaZVETERINAR

1. DENUMIREAMEDICAMENTULII DEVZVETERINAR

Cevac New L, liofrlizatpentru imunizarea activ[ a gIinilor

2. CoMPOZTTTA CALTTATTVi 9r CANTITATWA

Fiecare dozd confine:

Substan{a activi:
Virusul bolii de Newcastle, tulpina LaSota

*EID 
so = doza infecfoasb embrionard' 50o/o

Excipien{i:

minim 105,5 EIDso - maxim 107'5 EIDso*

C"^p-tttil"tttativfl a excipien{ilor qi a altor

constituenti
Sucrozd

Ciclodextrin

Glutamat monosodic

Po-tasiudihidrogenfosfat

Oiootasiu hidrogen fosfat

Povidona

Patent Blue V (E 131).

PastiH liofilizat[ de culoare albash['

3. INFORMATU CLTMCE

3.1 Specii {intI

Giini

3.2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie lintI

pentru imunizarea aotivda puilor de g[in[ s[n[to$i impotriva bolii de Newcastle'

vaccinul poate fi $ilizatla prima vuc"inu." sau la revaccinarea puilor broileri, a puicutelor sau a glinilor

ouitoare.

Instalarea imunitilii: dupi 7 zile de la vaccinare'

Durata imuniti{ii: nu a fost stabilitd'

3.3 Contraindica{ii

Nu se cunosc.

3,4 Aten{ionlrisPeciale

Nu exist[.
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3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tintS:
O protecJie imunologic[ satisfrcltoare se poate obfine doar la p[slrile s[ndtoase.
intotdeauna rotunjifi la limita suporioari numdrul de doze (20.000 de dozo la 19.450 de p6s[ri).
Toate pdslrile din lot trebuie vaccinate in acelagi timp.
Administrali vaccinul in timpul celei mai reci perioade azilei.

Precaufii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz[ medicamentul de uz veterinar la
animale:
Deoarece acest vaccin a fost preparat cu microorganisme vii, atenuate, trebuie luate misuri adecvate pentru
prevenirea contamin[rii persoanei care manipuleazd, vaccinul sau a altor persoane care sunt implicate in
admininisharea lui . Virusul bolii de Newcastle poate cauzalaomo inflamaJie uqoar[ a ochilor care dureaz6"
dou[ sau hei zile. Manevrarea vaccinului trebuie efectuatd cu grijd pentru a evita contactul cu ochii.

Tulpina vaccinald poate fi prezenti in mediul inconjur[tor p0n[ la 5 s[ptim6ni. Virusul vaccinal apar{ine
grupului lentogen al virusului Bolii de Newcastle gi nu produce imboln6viri la puii mai mari de L4 zile.
Personalul care intr[ in contact cu pisirile vaccinate trebuie s[ respecte principiile de igien[ general5
(schimbarea hainelor, purtarea mlnugilor, curlfarea gi dezinfectarea incdlf[mintei) gi s[ acorde o atenJie
deosebitE manipul[rii deqeurilor provenite de la pisdrile vaccinate recent.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este caztl.

3.6 Evenimente adverse

Glini

Rare
(l pdnd la l0 animale / l0 000 de

Semne respiratorii

animale tratate):

rPot apare dup[ vaccinare semne respiratorii catarale ugoare ce pot persista 3-5 zile. .

Raportarea evenimentelor adverse este important[. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinld prin medicul veterinar, fie defindtorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Nationale pentru Siguran{a
Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultali, de asemenea, sec{iunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gesta{iei, lacta{iei sau a ouatului

Pdsdri oudtoare:
Vaccinul poate fi adminishat in perioada de ouat.

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune

Nu existl informa{ii privind siguran{a qi eficacitatea vaccinului medicamentului de uz veterinar imunologic
c6nd este utilizat cu alte medicamente de uz veterinar. Deciziautiliz[rii acestui vaccin inainte sau dup6 alte
medicamente de uz veterinar va fi stabilit[ de la caz la caz.
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Prima vaccinare cu CEVAC NEW L trebuie fdcutl prin administrarea oftalmicI sau prin metoda
pulverizlrii grosiere incepind de la vdrsta de 4 zile.
Revaccinarea se recomandl a se efectua trei siptlmdni maitdrzitt, administrarea vaccinului f[c6ndu-se prin
urm6toarele metode: administrare oftalmic[, pulverizEre gSosierl sau administrare in apa de b[ut.
La puicufe este recomandatl lnc[ o revaccinare, caf,e se va face la vdrsta de 10 - 12 saptlmdni de via[6.

M eto d a adm inistrdr ii oft al m ic e

Umplefi flaconul cu liofilizat trei sferturi cu diluant pentru dizolvarea liofilizantului. Turnafi gi diluafi
suspensia vaccinal[ in diluantul r[mas ln flaconul de plastic cu picurdtor. Pentru aceaste operatiuni nu se

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

finefi pasirea care va fi vaccinatI cu capul aplecat intr-o parte.

linefi flaconul de plastic cu picur[torul in jos, apdsafi u$or pe ptrrfi, adminishdnd o picitur[ de vaccin in
ochiul pas6rii. Asigurafiv[ cd vaccinul este distribuit ln ochi inainte de a elibera pastrrea.

Metoda administrdrit prin pulverizare groxierd
Utiliza\i apd distilatd steilizatd pentru reconstituirea vaccinului, aga cum se recomand[ la metoda

intraoculard. Este preferabil sI utilizafi un pulverizator care actioneazd sub presiune constant6. Utilizafr
duzele corespunzltoare (cele recomandate de fabricantul pulverizatorului) Si reglafi presiunea pentru a

obline piclturi mari,
Cantitatea de soffie vaccinal[ varlraz5 de la 0,2 la 0,3 litri / 1000 pui de o zi crescuti la baterie, de la 0,5 la
1 litru / 1000 pui pe atternut permanont. Volumul poate varia tn functie de condiliile climatice. P[sdrile
trebuie sI fie uqor umede dupi pulverizare.
Administrafi vaccinul ln timpul celei mai reci perioade azilei. Opriti ?rnicdlzirea gi ventilatoarele pe perioada

vaccinSrii. Grupati plsirile cdtmai compact in baterii sau pe sol. Stingefi lumina 9i pulverizafi pdsErile de

la o distanJ[ de 20-30 cm. Revenifi cu o a doua pulverizare.
LEsafi p[slrile linigtite timp de cel pu]in 15 minute dup[ aceast[ vaccinare, dupb care repornili cildura;i
sistemul de ventilafie.

Metoda administrdrii prin apa de bdut
Nu utilizafi dezinfectante ln apa de blut cu 48 de ore lnainte de vaccinare Si24 de ore dup[ vaccinare. Daca

sistemul de adipare este prev[rut cu o pompl de clorinare a apei, oprili-o pe perioada de timp men{ionat[
mai sus (48 de ore lnainte gi24 de ore dupd vaccinare). Sistemul de addpare trebuie bine curitat lnainte de

vaccinare, ftrrd a folosi dezinfectante. tnchideli sistemul de ad6pare qi golifi apa din ad6pltori sau jgheaburi.

Perioada de insetare a p6s[rilor vavariain func(ie de condiliile climaterice gi de virsta pislrilor (ln medie

o or5 si jumltate).
Pregatifi doar cantitatea de vaccin ce urmeaza sa fie utilizatd imediat. Pentru reconstituirea vaccinului gi

administrarea acostuia, fiilizaft numai recipiente din material plastic.
Preg[tifi volumul necesar de apd ce va fi consumat de c[tre plsdriln2 ore. Volumul de ap[ poate varia ln
funcfie de condifiile climatice gi de vfusta plslrilor.

Vdrsta 3-4 s[ptimdni De la 10 sdpt[mdni

Cantitatea minim[ de api
oentru 1.000 de pdsdri

25 - 30 de litri 40 de litri

Ca un ajutor in menfinerea activitifii virusului, neutralizati clorul din ap6 cu2,5 g de lapte prafllitru, sau

l5 mg de tiosulfat de sodiu / | lapd.Nu utiliza{i ap[ cu concentrafii mari de ioni metalici.

Amestecati vaccinul cu apfl curat6, proasp6t6, neclorinat6, prin deschiderea flaconului tn ap[ 9i lIsafi
amestecul format sd stea timp de t0 minute.
Deschidefi sistemul de ad[pare cdnd culoarea apei a devenit albastrl, gi verificati distribufia apei ln addpost.

DupI ce iancul de api s-a golit, umplefi.l cu o solufie de lapte praf lIsafi timp de 10 minute, apoi

redeschidefi sistemul de addpare pentru a spdla suspensia vaccinalI r[masi in conducte.
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Suspensia vaccinal[ poate fi distribuitd qi manual de muncitori, utiliz6nd recipiente de adlpare din plastic.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupi caz, proceduri de urgenfl ryi antidoturi)

Nu se cunosc.

3.11 Restricfii speciale de utilizare qi condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restric{ii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezisten{ei

Distrugeti toate flacoanele de vaccin deschise ce rdmdn dupl vaccinare, conform legislatiei in vigoare.

Depozitarea sau manevrarea improprie a vaccinului poate avea ca rezultat pierderea proprietlfii
imunologice a acestuia.

3,12 Perioade de aqteptare

Zero zile.

4, INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QIO1AD06

5. INFORMATII TARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitlfimajore

Clorul, fluorul sau oricare alte elementeprezente in api pot afecta conlinutul viral al vaccinului. De acceea

pentru neutralizarea acestora se recomandl dizolvarea in apa de bdut 2,5 glapte praf per litru sau 1 5 mg de

tiosulfat de sodiu /l litru de apd inainte de adiugarea vaccinului.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdr:zaro.24lunl
Termenul de valabilitate dup[ reconstituire conform indicafiilor: 2 ore.

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare

A se pdstra gi transporta in condifii de refrigerare (2'C - 8"C).
A se feri de inghet.
A se feri de lumin6.

5,4 Natura qi compozifia ambalajului primar
Vaccinul este ambalat in flacoane din sticld transparent[ de tip I de 3 ml qi 10 ml. Flacoanele sunt inchise

cu dop din bromobutil qi sigilate cu capace din aluminiu cu partea centralE din plastic detaqabil.

1 flacon con{ine 50, 100, 200, 500, 1000, 2000, 2500 qi 5000 de dozeprezentate in cutii din carton cu 1, l0
sau 20 de flacoane/cutie.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s[ fie comercializate.

5.5 Precau(ii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a
deqeurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.
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tJtilizalt sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, ln conformitate cu legislafia nafional[ qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6. NTTMELEDETTNATORTTLTIICERTTFTCATTTLUTDEfo{REGISTRARE

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd, Ungaria.

7. NUMART L(NITMERELE) CERTTF'TCATULITI DE irnrCrSrRARE

22003s

8. DATA PRIMEI iNNNCTSTRARI

17.06.2022

g, DATA I]LTIMEI REVIZT'IRI A REZI'MATULI]I CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTT]LII DE A Z VETERINAR

06/2025

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELORDEAZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescripfie.

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://registru.ansa.g .




