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APROBAT
REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LTI DE UZ VETERINAR

1. DENTJMIREAMEDICAMENTTJLTIIDEAZVETERINAR SI CONCENTRATIA

Vectormune FP ILT + AE liofilizat qi solvent pentru suspensie injectabil[ pentru pui de g[in6

2. COMPOZTTTA CALTTATTVA $I CAI\TITATIVA

Fiecare doz[ (0,01 ml) confine:

Substan{e active:
Virus viu recombinat al difterovariolei aviare care exprimd proteina de fuziune membranarl qi proteina de
lncapsidare a virusului laringotraheitei infecfioase aviare (rFP-LT) 2.7 to 4.5logl0 TCIDSO*

Virusul encefalomielitei aviare, tulpina Calnek 1143 (AE) 2.7 to 4.5 log10 EID50**

* Dozainfectanta 50 pe culturi celulare: titrul de virus necesar pentru a produce infecfie in 50% din
cultura tisularl inoculatl
**Doza infectant[ 50 pe ou6 ernbrionate : titrul necesar pentru a produce infec{ie in 50%o din oulle
inoculate

Pentru lista completl a excipien{ilor, vezi secfiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofrlizatg i solvent pentru susp ens ie inj ectabili.
Liofrlizat: alburiu-maroniu.
Solvent: lichid albastru, transparenl

4. PARTTCULARTTATT CLINTCE

4,1 Specii finti

Pui de glinl

4,2 Indicafii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Pentru imunizarea a ctivi, apuilor de glind cu vdrsta cuprins[ lntre 8 gi 13 s[ptlm6ni ln scopul reducerii
leziunilor cutanate produse de difterovariol[, a reducerii semnelor clinice qi leziunilor traheale produse de
laringotraheita infeclioasd aviard qi ln scopul prevenirii sclderii produc{iei de ou[ datorit[
encefalomielitei aviare.

Instalarea imunitdfii :

Difterovariol[ gi laringotraheit6 infecfioas6 aviarfl: 3 sdptim0ni dup[ vaccinare
Encefalomielita aviar6: 20 s[ptimAni dupf, vaccinare

Durata imunitfiii:
Difterovariol[: 34 sipt[mdni dup[ vaccinare.
Laringotraheita infecfioasd aviarl gi encefalomielita aviar[: 57 s[ptlmini dup[ vaccinare.

4,3 Contraindicafii

Nu sunt.
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Vaccinafi doar animalele sinltoase.

4.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Tulpina de virus vaccinal encefalomielitd aviar6, se poate rdsp6ndi la pisSrile nevaccinate. Trebuie luate

mdsuri speciale de precaufie pentru evitarea risp6ndirii tulpinii vaccinale la puii nevaccinafi.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz[ medicamentul de uz veterinar la

animale

in cazde auto-injectare accidental[ solicitati imediat sfatul medicului qi prezentali medicului prospectul

produsului sau eticheta.

4.6 Reac{ii adverse (frecventi qi gravitate)

Umfldturi mici/cruste specifice vaccinirii impotriva difterovariolei sunt foarte frecvente qi ar trebui s5

dispard in decurs de 14 zi\e dupd vaccinare.

Frecvenfa reacliilor adverse este definitd utilizdnd urmdtoarea convenfie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate carepreziriI reacfii adverse)

- Frecvente (mai mult de I dar mai pulin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai pufin frecvente (mai mult de 1 dar mai pulin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai pufin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai pulin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate)

4,7 Utilizare in perioada de gesta{ie,lactatie sau in perioada de ouat

P6siri oudtoare:
Nu se utilizeazdlapdsdi in perioada de ouat qi in interval de 4 sdptdmdni inainte de inceperea perioadei

de ouat.

4.8 Interac{iuni cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interacfiune

Nu existd informafii disponibile referitoare la siguranfi qi eficacitatea vaccinului cAnd este utilizat cu alt

medicament de uz veterinar,Deciziautilizlrii acestui vaccin inainte sau dup[ oricare alt medicament de

uz veterinar va fi stabilitd de la cazlacaz.

4.9 Dozi qi calea de administrare

Administrare prin metoda wins-web (strdpungerea pielii aripii in unshiul humero-radio-cubital)
Vaccinul se administreazd o dati incep6nd cu vdrsta de 8 sdpt[mini gi nu mai tArziu de 4 sdpt[mdni

inainte de inceperea perioadei de ouat.

Volumul de injectat este de 0,01 ml (10p1).

Vaccinarea se realizeazdtransdermic pe fafa interioar6 a aripii utiliz6nd aplicatorul cu doud ace cu renuri

furnizat impreund cu vaccinul. Aplicatorul se lnfige in pielea aripii pe sub aripd avdnd grijl si se

indepdrteze penele pentru a evita afectarea vaselor sanguine.

Aripa trebuie si fie c6t de cdt intinsd.
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Dilufiile recomandate pentru administrare:

Numirul de fiole de vaccin Volumul de
solvent de

utilizat

Volumul unei doze

1 x 1000 doze l0 nrl 0.01 ml
1 x 2000 doze 20 ml 0.01 ml

Preg[tirea suspensiei de vaccin pentru injectare:
1. Utilizdnd o sering[ steril[ cu un ac de minimum 18-20, extragefi 4 pdnd la 5 ml de solvent din
flaconul cu solvent gi il introducefi in flaconul cu liofilizat (vaccin). Agitafi cu bldndefe p6n[ la dizolvarea
liofrlizatului.
2. Extragefi toat[ suspensia vaccinalI reconstituit[ ln sering[ qi o introducefi ln flaconul cu solvent.
3. Apoi, folosifi 4-5 ml din suspensia vaccinalI diluat[ din flaconul de solvent pentru a cl6ti flaconul
de liofilizat qi apoi o retransferafi in flaconul de solvent.

4,10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenftr, antidoturi), dupi caz

Doza de zece ori mai mare decdt doza maxim[ s-a dovedit a fi sigur6.

4,ll Perioada de aqteptare

Zero zile.

s. PROPRTETAII TI{UNOLOGTCE

Grupa farmacoterapeuticb: imunologice pentru plsdri, vaccinuri virale vii pentru pSs6rile domestice.
Codul veterinar ATC: {not yet assigned}

Vaccinul este un virus viu recombinat al difterovariolei aviare care exprimi proteina de fuziune
membranarS gi proteina de incapsidare a virusului laringotraheitei infec{ioase aviare qi un virus viu al
encefalomielitei aviare. Vaccinul induce imunitate activi impotriva virusurilor difterovariolei,
laringotraheitei infeclioase aviare gi encefalomielitei aviare.

Pentru encefalomielita aviard, datele serologice sugereazi cdratamaximd de seroconversie este atins6 intre
4 qi 7 sdpt[mdni dupd vaccinare qi se men]ine pdn[ la 57 sdptdmdni dupd vaccinare.

Pentru difterovariold, viteza crescutd de cicatizare se observa pdndla 49 sdptimAni dupd vaccinare.

6, PARTICULARITATI F'ARMACBUTICE

6.1 Listaexcipien{ilor

Liof/rizat
Fosfat dipotasic
Gelatini
Lactozd
Fosfat dihidrogenat de potasiu
Sorbitol
Sucrozd
Bulion triptozd fosfat
ApE pentru preparate injectabile
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Solvent
Glicerol
Patent blue V (E131)
Api pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibiliti{imajore

A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar cu excepfia solventului fumizat pentru

utilizarea cu acest medicament de uz veterinar.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitat e aliofrlizatului aqa cum este ambalat pentru vdruare:2l luni'

Perioada de valabilitate a solventului aqa cum este ambalat pentru vdnzate'.3 am.

Perioada de valabilitate dup6 reconstituire conform indicafiilor: 2 ore.

6.4, Condifii speciale pentru depozitare:

A se plstra gi transporta in condifii de refrigerare (2 "C - 8 'C).

6.5 Natura qi compozifia ambalajului primar

Liofrlizat:
Flacoane de sticli tip I confin6nd 1000 sau 2000 doze de vaccin.

Solvent (Cevac Solvent Wineweb):
Flacoane de sticli tip I contindnd 10 ml (1000 doze) sau 20 ml (2000 doze) de solvent.

Cutie de carton cu I flacon de 1000 doze de vaccin, 1 flacon de l0 ml de solvent qi un aplicator

Cutie de carton cu 1 flacon de 2000 doze de vaccin, 1 flacon de 20 ml de solvent qi un aplicator

Cutie de carton cu 5 flacoane de 1000 doze de vaccin + cutie de carton cu 5 flacoane de 10 ml de solvent

Ei 5 aplicatoare.
Cutie de carton cu 5 flacoane de 2000 doze de vaccin * cutie de carton cu 5 flacoane de 20 ml de solvent

Ei 5 aplicatoare.
Cutie de carton cu 1 0 flacoane de 1 000 doze de vaccin * cutie de carton cu 1 0 flacoane de 10 ml de

solvent qi 10 aplicatoare.
Cutie de carton cu 10 flacoane de 2000 doze de vaccin * cutie de carton cu 10 flacoane de 20 ml de

solvent Ei 10 aplicatoare.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale.

7. DETTNITORUL CERTTFICATI LITT DE iNnncTSTRARE

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapesta, Sz5l15s u. 5.

Ungaria



Agenlia Nalionali pentru Siguranla Alimentelor
MD-2009, mun,Chigindu, str.M.Kogilniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT8. NI]MARUL CERTIFICATTILTI DE ft\REGISTRARE

220060

g. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULU DE h{REGISTRARE (sau data
reinnoirii certificatului de furegistrare)

261t012022

10 DATA T]LTIMEI REVIZT]IRI A TEXTT]LT]I

0612025

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $VSAU UTILIZARE
Se elibereazi numai pebazd de prescripfie veterinarI.




