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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR SI CONCENTRATIA
Vectormune FP ILT + AE liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila pentru pui de gédina
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare dozi (0,01 ml) contine:
Substante active:
Virus viu recombinat al difterovariolei aviare care exprima proteina de fuziune membranara §i proteina de
incapsidare a virusului laringotraheitei infectioase aviare (tFP-LT) 2.7 to 4.5 logl0 TCID50*
Virusul encefalomielitei aviare, tulpina Calnek 1143 (AE) 2.7 to 4.5 log10 EID50**
* Doza infectanta 50 pe culturi celulare: titrul de virus necesar pentru a produce infectie in 50% din
cultura tisulard inoculata
**Doza infectantd 50 pe oud embrionate : titrul necesar pentru a produce infectie in 50% din ouale
inoculate
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA
Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila.
Liofilizat: alburiu-maroniu.
Solvent: lichid albastru, transparent.
4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Pui de gdina
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
Pentru imunizarea activa a puilor de gaina cu vérsta cuprinsa intre 8 si 13 sdptamani in scopul reducerii
leziunilor cutanate produse de difterovariold, a reducerii semnelor clinice si leziunilor traheale produse de
laringotraheita infectioasd aviard si In scopul prevenirii scéderii productiei de oud datorita
encefalomielitei aviare.
Instalarea imunitatii:
Difterovariola si laringotraheita infectioasa aviara: 3 saptdmani dupd vaccinare
Encefalomielita aviara: 20 sdptdmani dupa vaccinare
Durata imunitatii:
Difterovariola: 34 saptimani dupa vaccinare.
Laringotraheita infectioasa aviara si encefalomielita aviard: 57 saptdmani dupd vaccinare.

4.3 Contraindicatii

Nu sunt.
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4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Vaccinati doar animalele sdnatoase.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Tulpina de virus vaccinal encefalomielité aviard se poate raspandi la pasarile nevaccinate. Trebuie luate
masuri speciale de precautie pentru evitarea raspandirii tulpinii vaccinale la puii nevaccinati.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza medicamentul de uz veterinar la
animale

in caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Umflituri mici/cruste specifice vaccinarii impotriva difterovariolei sunt foarte frecvente si ar trebui sa
dispard in decurs de 14 zile dupa vaccinare.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

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

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Pésari ouétoare:
Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat si in interval de 4 sdptdmani inainte de inceperea perioadei
de ouat.

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

Nu existd informatii disponibile referitoare la sigurantd si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alt
medicament de uz veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt medicament de
uz veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

4.9 Doz si calea de administrare

Administrare prin metoda wing-web (stripungerea pielii aripii in unghiul humero-radio-cubital
Vaccinul se administreaza o data incepand cu varsta de 8 siptdmani §i nu mai tarziu de 4 siptdmani
inainte de inceperea perioadei de ouat.

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

Vaccinarea se realizeaza transdermic pe fata interioara a aripii utilizand aplicatorul cu doud ace cu renuri
furnizat impreuna cu vaccinul. Aplicatorul se infige in pielea aripii pe sub aripa avand grija sa se
indepirteze penele pentru a evita afectarea vaselor sanguine.

Aripa trebuie sa fie cat de cat intinsa.
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Dilutiile recomandate pentru administrare:

Numiirul de fiole de vaccin Volumul de Volumul unei doze
solvent de
utilizat
1 x 1000 doze 10 ml 0.01 ml
1 x 2000 doze 20 ml 0.01 ml

Pregatirea suspensiei de vaccin pentru injectare:

1. Utilizand o seringa sterild cu un ac de minimum 18-20, extrageti 4 pana la 5 ml de solvent din
flaconul cu solvent i il introduceti in flaconul cu liofilizat (vaccin). Agitati cu blandete pana la dizolvarea
liofilizatului.

2. Extrageti toatd suspensia vaccinald reconstituitd in seringé si o introduceti in flaconul cu solvent.

3. Apoi, folositi 4-5 ml din suspensia vaccinala diluata din flaconul de solvent pentru a clati flaconul
de liofilizat si apoi o retransferati in flaconul de solvent.

4,10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
Doza de zece ori mai mare decat doza maxima s-a dovedit a fi sigura.
4.11 Perioada de asteptare

Zero zile.
5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: imunologice pentru pasari, vaccinuri virale vii pentru pasarile domestice.
Codul veterinar ATC: {not yet assigned}

Vaccinul este un virus viu recombinat al difterovariolei aviare care exprima proteina de fuziune
membranard si proteina de incapsidare a virusului laringotraheitei infectioase aviare §i un virus viu al
encefalomielitei aviare. Vaccinul induce imunitate activd iImpotriva virusurilor difterovariolei,
laringotraheitei infectioase aviare si encefalomielitei aviare.

Pentru encefalomielita aviar3, datele serologice sugereaza ca rata maxima de seroconversie este atinsa intre
4 si 7 saptamani dupa vaccinare §i se mentine pana la 57 séptdmani dupa vaccinare.

Pentru difterovariold, viteza crescutd de cicatrizare se observa pana la 49 séptamani dupa vaccinare.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Liofilizat

Fosfat dipotasic

Gelatind

Lactoza

Fosfat dihidrogenat de potasiu
Sorbitol

Sucroza

Bulion triptoza fosfat

Api pentru preparate injectabile
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Solvent

Glicerol

Patent blue V (E131)

Apa pentru preparate injectabile
6.2 Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest medicament de uz veterinar.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a liofilizatului asa cum este ambalat pentru vanzare: 21 luni.
Perioada de valabilitate a solventului aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

6.4. Conditii speciale pentru depozitare:

A se pistra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizat:
Flacoane de sticla tip I contindnd 1000 sau 2000 doze de vaccin.

Solvent (Cevac Solvent Wingweb):
Flacoane de sticla tip I continand 10 ml (1000 doze) sau 20 ml (2000 doze) de solvent.

Cutie de carton cu 1 flacon de 1000 doze de vaccin, 1 flacon de 10 ml de solvent si un aplicator

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

Cutie de carton cu S flacoane de 1000 doze de vaccin + cutie de carton cu 5 flacoane de 10 ml de solvent
si 5 aplicatoare.

Cutie de carton cu 5 flacoane de 2000 doze de vaccin + cutie de carton cu 5 flacoane de 20 ml de solvent
si S aplicatoare.

Cutie de carton cu 10 flacoane de 1000 doze de vaccin + cutie de carton cu 10 flacoane de 10 ml de
solvent si 10 aplicatoare.

Cutie de carton cu 10 flacoane de 2000 doze de vaccin + cutie de carton cu 10 flacoane de 20 ml de
solvent si 10 aplicatoare.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate In conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapesta, Szallas u. 5.
Ungaria
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8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

220060

9.  DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE (sau data
refnnoirii certificatului de Inregistrare)

26/10/2022
10 DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI

06/2025

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazd numai pe bazd de prescriptie veterinara.







