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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
PREVEXXION RN+HVT+IBD concentrat si solvent pentru suspensie injectabild
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza (0,2 ml pentru administrare subcutanatad sau 0,05 ml pentru administrare in ovo) de suspensie
vaccinala contine:

Substante active:

Virus viu recombinat, al bolii Marek (MD), serotip 1, tulpina RN1250 (celular asociat):
2,9 pani la 3,9 log;, UFP*
Herpesvirus viu recombinat de curcd (HVT), tulpina vHVTO013-69 (celular asociat), ce exprimd gena

proteinei VP2 a virusului bursitei infectioase (IBD), tulpina Faragher 52/70:
3,6 pana la 4,4 log;, UFP*

*UFP: unitati formatoare de placi.

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Concentrat de vaccin:

Dimetil sulfoxid

Mediu 199 Earle

Hidrogen carbonat de sodiu

Acid clorhidric

Apa pentru preparate injectabile

Solvent:

Sucroza

Caseina hidrolizata

Fenolsulfonftaleind (Fenol rosu)

Fosfat dipotasic

Potasiu dihidrogen fosfat

Hidroxid de sodiu sau acid clorhidric

Apa pentru preparate injectabile

Concentrat: suspensie omogend opalescenta de culoare galbenad pana la roz rosiatic.
Solvent: solutie limpede de culoare rosu - portocaliu.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Pui de géina.
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3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Pentru imunizarea activa a puilor de gaina in varsta de o zi sau a oudlor embrionate de gaina de 18 zile:
- Pentru prevenirea mortalitdtii si reducerea semnelor clinice si a leziunilor produse de virusul MD
(inclusiv virusul MD foarte virulent), si
- Pentru prevenirea mortalititii si reducerea semnelor clinice si a leziunilor produse de virusul IBD
(cunoscut si ca boala de Gumboro).
Instalarea imunitatii: MBD: 5 zile dupa eclozare.
IBD: 14 zile dupa eclozare (administrare subcutanata) sau 28 de zile dupa
eclozare (administrare in ovo).
Durata imunitatii: MD: o singurd vaccinare este suficienta ca sa asigure protectie pe intreaga
perioada de risc.
IBD: 10 saptamani dupi eclozare.
3.3 Contraindicatii
Nu exista.
3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sanatoase.

Puii de gdina cu anticorpi derivati maternali impotriva MD, cind sunt vaccinati cu acest medicament de uz
veterinar, pot avea o Intdrziere in instalarea imunitatii impotriva IBD.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd

A se aplica precautiile aseptice obisnuite pentru toate procedurile de administrare.

Deoarece acesta este un vaccin viu, ambele tulpini vaccinale pot fi excretate de pasirile vaccinate. in
conditii experimentale, tulpina vaccinald RN1250 nu s-a dovedit a se raspandi. Tulpina vaccinald
vHVTO013-69 se poate raspandi la curcani si pui de géina nevaccinati. Trebuie luate masuri veterinare si
administrative adecvate pentru a se evita raspandirea tulpinii vaccinale la curcani si la alte specii
susceptibile.

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

Echipament de protectie format din manusi, ochelari si cizme trebuie purtat in timpul manipulirii
medicamentului de uz veterinar, inainte de scoaterea fiolelor din azot lichid si pe durata operatiunilor de
dezghetare si deschidere a fiolelor. Fiolele, din sticla, inghetate pot exploda in timpul schimbarilor bruste de
temperaturd. A se depozita i manipula azotul lichid numai in spatii uscate si bine ventilate. Inhalarea
azotului lichid este periculoasa.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Pui de géina.
Nu se cunosc.
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Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detinatorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Acest medicament de uz veterinar este destinat puilor de gaina in varstd de o zi si oudlor embrionate de
giind de 18 zile, de aceea siguranta acestui medicament de uz veterinar nu a fost stabilita in perioada de
ouat.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu alte
medicamente de uz veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin Tnainte sau dupi alte medicamente de uz
veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare subcutanata si in ovo.

Prepararea suspensiei vaccinale:

o Se vor purta manusi de protectie, ochelari si cizme in timpul operatiunilor de dezghetare si
deschidere a fiolelor. Azotul lichid trebuie manipulat in spatii bine ventilate.

o Prepararea vaccinului trebuie planificatd inainte de a scoate fiolele din azotul lichid. Trebuie
calculatd mai Intai cantitatea necesara de fiole cu vaccin si de solvent ca in tabelul exemplificator de
mai jos:

Punga cu solvent Numiir de fiole cu vaccin Numiir de fiole cu vaccin
(administrare subcutanati) (administrare in-ovo)
4 fiole cu (1000 de doze)
1 punga cu 200 ml solvent 1 fiold (1000 de doze) sau 2 fiole cu (2000 de doze)
sau 1 fiold (4000 de doze)
2 fiole (1000 de doze) 8 fiole cu (1000 de doze)
1 punga cu 400 ml solvent sau 1 fiola (2000 de doze) sau 4 fiole cu (2000 de doze)
sau 2 fiole (4000 de doze)
4 fiole (1000 de doze) 16 fiole cu (1000 de doze)
1 punga cu 800 ml solvent sau 2 fiole (2000 de doze) sau 8 fiole cu (2000 de doze)
sau 1 fiola (4000 de doze) sau 4 fiole cu (4000 de doze)

o Se scot din containerul cu nitrogen lichid doar fiolele care se utilizeaza imediat.

° Se dezgheati rapid continutul fiolelor prin agitare in apa la 25°C - 30°C. Procesul de dezghetare al
fiolelor nu ar trebui sa depageasca 90 de secunde. Se trece imediat la urmétorul pas.

° Imediat dupa ce s-au dezgetat, se sterg fiolele cu un servet de hartie, dupa care se deschid {indndu-le
la distanta de un brat (astfel incat si se evite orice risc de ranire, In caz ca una din fiole s-ar sparge).

o Se alege o seringi sterild de dimensiune potrivitd pentru extragerea vaccinului din toate fiolele

dezghetate si i se monteaza un ac de calibru 18 sau mai mare.
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o Se rupe partea superioara a pungii cu solvent, se introduce usor acul seringii prin septul unuia din
tuburile conectoare si se extrag 2 ml de solvent.
o Apoi se trage in seringd intreg continutul tuturor fiolelor dezghetate. Continutul fiecarei fiole se

extrage tinind fiola inclinatd in timp ce se introduce acul seringii pana In partea de jos a fiolei. Se
continua pana ce tot vaccinul este scos din fiola.

° Se transfera continutul seringii in punga de solvent (nu se utilizeaza solventul daca e tulbure).
o Se amesteca usor vaccinul in punga de solvent miscand-o inainte si fnapoi.
o Este important sa se cliteasca fiolele si varfurile fiolelor. Pentru aceasta,se trage in seringd o

cantitate mica din solventul care contine vaccinul. Dupé care se umplu fiolele si varfurile acestora.
Se trage Tnapoi continutul din fiole si din varfurile lor si se injecteaza inapoi In punga cu solvent.

o Se repetd aceastd operatie de clatire incd o dat.

° Se repeta operatiile de dezghetare, deschidere, transfer si clitire pentru numarul necesar de fiole de
diluat in pungile cu solvent.

o Vaccinul este gata de utilizare si trebuie amestecat prin agitare usoara si utilizat imediat. Pe durata
vaccindrii, se invarte usor punga, frecvent, astfel incat vaccinul sa ramana omogen.

o Vaccinul este o suspensie injectabila limpede, de culoare rosu — portocaliu. care trebuie utilizata in

maxim 2 ore. A nu se congela sub nicio forma. A nu se reutiliza recipientele de vaccin deschise.

Posologie:
O singura injectie de 0,2 ml pe fiecare pui de géind de 1 zi sau 0,05 ml pe oud embrionate de gdind de 18

zile.

Metoda de administrare:
Vaccinul trebuie administrat prin injectie subcutanata in regiunea gatului sau prin injectie in ovo.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgent: si antidoturi)

La administrarea subcutanata a unei doze de 10 ori mai mare la puii de géina din rasa Leghorn Alb, liberi de
agenti patogeni, s-a observat un efect limitat si temporar asupra cresterii.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI0O1ADI1S5

Vaccinul contine virusi recombinati RN1250 si vVHVT013-69 in celule embrionare de pui.

Virusul RN1250 este conceput ca un virus MD compus din 3 tulpini serotip 1. Genomul acestuia contine, de
asemenea, repetéri terminale lungi ale virusului reticuloendoteliozei.

Virusul vHVTO013-69 este un virus recombinat HVT care exprima antigenul de protectie (VP2) al virusului
IBD, tulpina Faragher 52/70.

Vaccinul induce imunitatea activa si raspunsul serologic impotriva bolii Marek si a IBD-ului la puii de
gaina.
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5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 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.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate a solventului asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 2 ore la o temperaturd sub 25°C.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Concentrat de vaccin:

A se péstra si transporta in conditii de congelare 1n azot lichid.

Nivelul azotului lichid din containere trebuie verificat regulat, se completeazd cu azot lichid cand este
necesar.

Se vor elimina fiolele care au fost dezghetate accidental.

Solvent:
A se pastra sub 30°C. A nu se congela. A se proteja de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Concentrat de vaccin:

- Fiola din sticla de tip I cu 1000 doze de vaccin.

- Fiola din sticla de tip I cu 2000 doze de vaccin.

- Fiola din sticld de tip I cu 4000 doze de vaccin.
Fiecare fiola este agezata intr-o consold, consolele sunt péstrate in canistre. Canistrele sunt pastrate in
containere cu azot lichid.

Solvent:
- Punga de polivinilclorida de 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml,
1800 ml sau 2400 ml.

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, In conformitate cu legislatia nationala si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
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7.  NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

240085

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI

Data primei inregistrari: 13/08/2024

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

12/2025

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova — Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md).



