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INREcISTRIREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZT]MATT]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LTI DE AZ VETERINAR

1. DENI]MIREA MEDICAMENTT]LUI DEAZ VETERINAR

PREVEXXION RN+HVT+IBD concentrat qi solvent pentru suspensie injectabill

2. COMPOZTACALTTATTVA $r CANTTTATTVA

Fiecare dozi,(O,2ml pentru administrare subcutanat[ sau 0,05 ml pentru administrar e in ovo)de suspensie
vaccinall confine:

Substante active:

Virus viu recombinat, al bolii Marek (MD), serotip 1, tulpina RN1250 (celular asociat):
2,9 PdnLla 3,9 logle IJFP*

Herpesvirus viu recombinat de curc6 (HVT), tulpina vHVT013-69 (celular asociat), ce exprimd gena

proteinei YP2 avirusului bursitei infec{ioase (BD), tulpina Faragher 52/70:
3,6 pdtrd la 4,4 lo916 tIFP*

*UFP: unitdfi formatoare de pl5ci.

Excipienti:

Compozi{ia calitativl a excipienfilor gi a altor constituen{i

Concentrat de vaccin:

Dimetil sulfoxid

Mediu 199 Earle

Hidrogen carbonat de sodiu

Acid clorhidric

ApI pentru preparate injectabile

Solvent:

Sucroz[

Caseind htdrolizatd

Fenolsulfonft alein[ (Fenol roqu)

Fosfat dipotasic

Potasiu dihidrogen fosfat

Hidroxid de sodiu sau acid clorhidric

Ap[ pentru preparate injectabile

Concentrat: suspensie omogen[ opalescentd de culoare galbend p6nd la roz ro;iatic.
Solvent: solu(ie limpede de culoare roqu - portocaliu.

3. INFORMATII CLINICB

3.1 Specii {int5

Pui de gdin6.
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3,2 Indicalii de utilizare pentru fiecare specie {intI

Pentru imlrizarca activd a puilor de giinl in vArst[ de o zi sau a ou[lor embrionate de g[inI de 18 zile:
- Pentru prevenirea mortalitSlii Ei reducerea semnelor clinice gi a leziunilor produse de virusul MD
(inclusiv virusul MD foarte virulent), qi

- Pentru prevenirea mortalititrii gi reducerea semnelor clinice qi a leziunilor produse de virusul IBD
(cunoscut Ei ca boala de Gumboro).

Instalarea imunit6,tii: MD: 5 zile dupd eclozare.
IBD: 14 zile dup[ eclozare (administrare subcutanat[) sau 28 de zile dupd
eclozare (administrare in ovo).

Durata imunitdfii: MD: o singurd vaccinare este suficientl ca sd asigure proteclie pe intreaga
perioadi de risc.
IBD: 10 siptimAni dupi eclozare.

3.3 Contraindica{ii

Nu existS.

3.4 Aten{ionirispeciale

Vaccinati doar animalele sdndtoase.

Puii de gdinl cu anticorpi derivali maternali impotriva MD, cAnd sunt vaccinali cu acest medicament de uz
veterinar, pot avea o int6rziere in instalarea imunitetrii impotriva IBD.

3.5 Precaulii speciale pentru utilizare

A se aplica precauliile aseptice obignuite pentru toate procedurile de administrare.

Deoarece acesta este un vaccin viu, ambele tulpini vaccinale pot fi excretate de pdsdrile vaccinate. in
condilii experimentale, tulpina vaccinald RN1250 nu s-a dovedit a se r6sp6ndi. Tulpina vaccinald
vHVT013-69 se poate rdspAndi la curcani qi pui de gdini nevaccinafi. Trebuie luate mdsuri veterinare qi
administrative adecvate pentru a se evita rdspdndirea tulpinii vaccinale la curcani gi la alte specii
susceptibile.

Precaulii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la
animale
Echipament de proteclie format din mdnugi, ochelari ;i cizme trebuie purtat in timpul manipuldrii
medicamentului de uz veterinar, inainte de scoaterea fiolelor din azot lichid gi pe durata operafiunilor de
dezghe{are qi deschidere a fiolelor. Fiolele, din sticld, inghe{ate pot exploda in timpul schimbSrilor brugte de
temperaturd. A se depozita qi manipula azottl lichid numai in spafii uscate qi bine ventilate. Inhalarea
azotului lichid este periculoasd.

Precautii speciale pentru proteclia mediului:
Nu este cazul.

3,6 Evenimente adverse

Pui de gdind,.

Nu se cunosc.
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Raportarea evenimentelor adverse este important[. Permite monitorizarea continu[ a siguranfei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie definitorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Na(ionale pentru Siguran{a
Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultafi, de asemenea, secfiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3,7 Utilizarea in timpul gesta{iei, lacta{iei sau a ouatului

Acest medicament de uz veterinar este destinat puilor de gdini in vdrstl de o zi qi ouilor embrionate de
glin[ de 18 zile, de aceea siguranfa acestui medicament de uz veterinar nu a fost stabilitl in perioada de
ouat.

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar gi alte forme de interacfiune

Nu exist[ informafii disponibile referitoare la siguranfa gi eficacitatea acestui vaccin cdnd este utilizat cu alte
medicamente de uz veterinar. Decizia utilizlrii acestui vaccin inainte sau dupl alte medicamente de uz
veterinar va fi stabilit[ de la cazla caz,

3.9 CIi de administrare qi doze

Administrare subcutanatd qi in ovo.

Prepararea suspensiei vaccinale :

o Se vor purta mlnuqi de protecfie, ochelari qi cizme ln timpul operafiunilor de dezghefare gi

deschidere a fiolelor. Azotul lichid trebuie manipulat in spa{ii bine ventilate.
o Prepararea vaccinului trebuie planificat[ inainte de a scoate fiolele din azotul lichid. Trebuie

calculatl mai int6i cantitatea necesar[ de fiole cu vaccin qi de solvent ca in tabelul exemplificator de

mai jos:

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

Se dezgheafi rapid confinutul fiolelor prin agitare ln apl la 25oC - 30"C. Procesul de dezghefare al
fiolelor nu ar trebui s[ dep[qeasc[ 90 de secunde. Se trece imediat la urmltorul pas.

Imediat dup[ ce s-au dezgefat, se qterg fiolele cu un qervet de hdrtie, dupl care se deschid {indndu-le
la distan{[ de un braf (astfel incdt si se evite orice risc de rinire, incaz c6 una din fiole s-ar sparge).

Se alege o seringd steril[ de dimensiune potrivitl pentru extragerea vaccinului din toate fiolele
dezgfielate Ei i se monteazdunac de calibru 18 sau mai mare.

a

a

Pungi cu solvent NumIr de fiole cu vaccin
(administrare subcutanati)

Numir de fiole cu vaccin
(administrare in-ovo)

1 pung[ cu 200 ml solvent 1 fiol[ (1000 de doze)

4 fiole cu (1000 de doze)

sau 2 fiole cu (2000 de doze)

sau I fio15 (4000 de doze)

I pungd cu 400 ml solvent

2 fiole (1000 de doze)

sau 1 fioll (2000 de doze)

B fiole cu (1000 de doze)

sau 4 fiole cu (2000 de doze)

sau 2 fiole (4000 de doze)

1 pungd cu 800 ml solvent

4 fiole (1000 de doze)

sau 2 fiole (2000 de doze)

sau 1 fiol6 (4000 de doze)

l6 fiole cu (1000 de doze)

sau 8 fiole cu (2000 de doze)

sau 4 fiole cu (4000 de doze)
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. Se rupe partea superioarl a pungii cu solvent, se introduce ugor acul seringii prin septul unuia din

tuburile conectoare qi se extrag 2 ml de solvent.
. Apoi se trage in seringl intreg con{inutul tuturor fiolelor dezghe[ate. Conlinutul fieclrei fiole se

extrage lin6nd fiola inclinatd in timp ce se introduce acul seringii pdn[ in partea de jos a fiolei. Se

continud pdnd ce tot vaccinul este scos din fio16.
o Se transfer[ conlinutul seringii in punga de solvent (nu se utilizeazd solventul dac[ e tulbure).
r Se amestecd ugor vaccinul in punga de solvent migcAnd-o inainte qi inapoi.
o Este important s6 se cldteascd fiolele qi vArfurile fiolelor. Pentru aceasta,se trage in seringd o

cantitate mic[ din solventul care confine vaccinul. Dupd care se umplu fiolele qi vArfurile acestora.

Se trage inapoi conlinutul din fiole qi din vdrfurile lor Ei se injecteazdinapoi in punga cu solvent.
o Se repetd aceastl operalie de cldtire incl o datd.

o Se repetd operaliile de dezghefare, deschidere, transfer qi clitire pentru numdrul necesar de fiole de

diluat in pungile cu solvent.
o Vaccinul este gata de ,ililizare qi trebuie amestecat prin agitare ugoard qi utilizat imediat. Pe durata

vaccindrii, se inv6rte ugor punga, frecvent, astfel incAt vaccinul si rim6ni omogen.
o Vaccinul este o suspensie injectabild limpede, de culoare ro$u - portocaliu. care trebuie utilizat6 in

maxim 2 ore. A nu se congela sub nicio form6. A nu se reutiliza recipientele de vaccin deschise.

Posolosie:
O singurd inj eclie de 0 ,2 ml pe fiecare pui de gSind de 1 zi sau 0,05 ml pe oud embrionate de gdind de 1 8

zrle.

Metoda de administrare:
Vaccinul trebuie administrat prin injecfie subcutanatd in regiunea gAtului sau prin injeclie in ovo.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupi caz, proceduri de urgen{i qi antidoturi)

La administrarea subcutanatd a unei doze de 10 ori mai mare la puii de gdind din rasa Leghorn Alb, liberi de
agenfi patogeni, s-a observat un efect limitat qi temporar asupra creqterii.

3.11 Restricfii speciale de utilizare qi condifii speciale de utilizare, inclusiv restricfii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene ;i antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de aqteptare

Zero zile.

4. INFORMATTT TMTTNOLOGTCE

4.1 Codul ATCvet: QI01AD15

Vaccinul conline viruqi recombinafi RN1250 ;i vHVT013-69 in celule embrionare de pui.
Virusul RN1250 este conceput ca un virus MD compus din 3 tulpini serotip 1. Genomul acestuia con{ine, de
asemenea, repetdri terminale lungi ale virusului reticuloendoteliozei.
Virusul vHVT013-69 este un virus recombinat HVT care exprimi antigenul de proteclie (VP2) al virusului
IBD, tulpina Faragher 52170.
Vaccinul induce imunitatea activd;i rdspunsul serologic impotriva bolii Marek gi a IBD-ului la puii de
g5in5.
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5. TNFORMATTT FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitlfimajore

A nu se amesteca cu nici un alt medicament de vz veterinar, cu excepfia solventului frirntzat pentru
utilizarea cu acest medicament de uz veterinar.

5,2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru ydruare:3 ant.
Termenul de valabilitate a solventului aga cum este arnbalat pentru vdnzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dup[ diluare conform indicaJiilor: 2 orelao temperatur[ sub 25oC.

5.3 Precaufii speciale pentru depozitare

Concentrat de vaccin:
A se p[stra gi transporta in condifii de congelareinazot lichid.
Nivelul azotului lichid din containere trebuie verificat regulat, se completeazd cu azot lichid cdnd este
necesar.

Se vor elimina fiolele care au fost dezghefate accidental.

Solvent:
A se plstra sub 30oC. A nu se congela. A se proteja de lumin[.

5.4 Natura gi compozitia ambalajului primar

Concentrat de vaccin:
- Fiol6 din sticli de tip I cu 1000 doze de vaccin.
- Fiol[ din sticl[ de tip I cu 2000 doze de vaccin.
- Fiol[ din sticl[ de tip I cu 4000 doze de vaccin.

Fiecare fiol[ este aqezatdintr-o consol[, consolele sunt plstrate in canistre. Canistrele sunt plstrate in
containere ct azot lichid.

Solvent:
- Pungd de polivinilcloridl de 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml,

1800 rnl sau 2400 ml.

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
degeurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate ln apele uzate sau deqeurile menajere.

lJtilizatl, sistemele de returnare a medicamentelor de uzveteinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislafia na(ional[ qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz

veterinar respectiv.

6, NT]MELE DETINATORULTI CERTIF'ICATULUIDE iNREGISTRARE

Boehringer lngelheim Vetmedica GmbH
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7. NI]MARI]L CERTIFICATT]LU DE TNRBGISTRARE

240085

8. DATA PRIMEI h.WBCTSTRARI

Data primei inregistrlri: 1310812024

9. DATA TILTIMEI REVIZUIRI A REZI]MATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE U Z VETERINAR

t212025

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DEUZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescriplie.

Informa,tii 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.gov.md).


