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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1.  DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Cevac MD Rispens, concentrat i solvent pentru suspensie injectabild pentru gaini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare dozd de 0,2 ml contine:

Substanta activa:

Virus viu asociat celular al bolii Marek (MDV), Serotipul 1, tulpina CVI-988 800-5000 PFU*

* PFU: unitati formatoare de plaje

Excipienti:

Compozitia calitativii a excipientilor si a altor
constituenti

Suspensia:

EMEM

L-glutamina

Bicarbonat de sodiu

Ser bovin

HEPES

Dimetil sulfoxid

Apad pentru preparate injectabile

Solvent:

Sucroza

Cazeind hidrolizati
Sorbitol '

Fosfat acid dipotasic
Fosfat diacid monopotasic

Rosu fenol
Apa pentru preparate injectabile

Concentratul: suspensie virala congelatd densa, galben-rosiatica.
Solventul: lichid transparent, portocaliu spre rosu.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Gaini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru imunizarea activa a tineretului de inlocuire cu vérsta de o zi, in vederea reducerii semnelor clinice
si leziunilor, cauzate de tulpini foarte virulente ale virusului bolii Marek.

Instalarea imunitatii: la 9 zile de la vaccinare.
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Durata imunititii: O singura vaccinare este suficientd pentru asigurarea protectiei pe perioada riscului de
infectie cu virusul bolii Marek.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sanatoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant? la speciile tinté:

A fost demonstrati raspandirea tulpinii vaccinale intre puii de gaina, putand apare dupd 14 zile de la
vaccinare. ‘

Puii vaccinati pot excreta tulpina vaccinald pentru cel putin 112 zile dupd vaccinare. In aceasti perioada,
trebuie evitat contactul puilor vaccinati cu cei imunosupresati $i nevaccinati.

Tulpina vaccinald excretata este sigurd in cazul puilor nevaccinati.

Trebuie luate masuri corespunzitoare veterinare si administrative pentru a evita rispandirea tulpinii
vaccinale la pasarile susceptibile.

Trebuie luate masuri speciale pentru evitarea raspandirii tulpinii vaccinale la prepelite si fazani.

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

Vaccinul si containerele cu azot lichid trebuie sa fie manipulate doar de personal pregatit corespunzator.
fn timpul manipularii medicamentului de uz veterinar, inainte de a-1 scoate din azot lichid, in timpul
decongelarii si deschiderii fiolelor, trebuie purtat echipamentul personal de protectie consténd in manusi de
protectie, ochelari si ghete.

Fiolele congelate din sticld pot exploda in cursul schimbarilor bruste de temperaturd. Depozitati si utilizati
azot lichid numai in locuri uscate si bine ventilate. Inhalarea vaporilor de azot lichid este periculoasa.
Personalul implicat in tratamentul pasarilor vaccinate trebuie sd respecte regulile generale de igiena si sa
aiba grija 1n special la manipularea asternutului de la puii vaccinati.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse
Gaini: Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie detindtorului
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

Piasidri oudtoare:
Nu se utilizeazi la pasari in perioada de ouat.
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3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreazi ci acest vaccin poate fi amestecat
si administrat impreuni cu Vectormune ND prin administrare subcutanata.

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat impreuna cu alte
medicamente de uz veterinar cu exceptia produselor mentionate mai sus. Decizia utilizirii acestui vaccin
inainte sau dupa alte produse medicinale veterinare va fi stabiliti de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare subcutanata (de preferat sub pielea gatului):

O singurad injectie a 0,2 ml per pui se administreazi la varsta de o zi.

Vaccinul poate fi injectat cu o seringa automat.

Tabelul general cu posibilititile recomandate de dilutie ale diferitelor prezentari:

Cevac MD Rispens Solvent Volumul unei doze
Nr. de fiole x doze (D) (ml) (ml)
1x1,000D 200
1x2,000D 400
2 x 2,000 D 800
1x4,000D 800 0.20
4000 + 1000 D 1000
3 x2000D 1200
2x4000D 1600

Tabelul general cu posibilitatile recomandate de dilutie ale diferitelor prezentari in cazul administririi
asociate:

Nr. de fiole x doze (D) Solvent Volumul unei doze
Cevac MD Rispens Vectormune ND (ml) (ml)
1x1,000D 1x1,000D 200
1x2,000D 1x2,000D 400
2x 2,000 D 2x2,000D 800
1x4,000D 1x4,000D 800 0.20
4000 + 1000 D 4000 + 1000 D 1000
3x2000D 3x2000D 1200
2x4000D 2x4000 D 1600

Precautiile normale de asepsie trebuie aplicate fiecirei metode de administrare.
Familiarizati-va cu toate masurile de siguranti si precautie in cazul manipuldrii azotului lichid in scopul
prevenirii accidentarilor.

Reconstituirea vaccinului:

1. Pentru reconstituire se utilizeazi Cevac Solvent Poultry. Dupi corelarea numarului de doze cu
marimea formei de prezentare a solventului, scoateti rapid numarul exact necesar de fiole din
containerul cu azot lichid.

2. Trageti 2 ml de solvent intr-o seringa de 5 ml. Utilizati un ac de calibru cel putin 18G.

in cazul administrarii asociate, trebuie utilizate seringi diferite pentru fiecare vaccin.

Decongelati rapid continutul fiolelor agitdndu-le usor in ap la 27-39 °C.

4, De indatd ce acestea sunt decongelate, deschideti fiolele tinindu-le la distantd de un brat pentru a
preveni riscul ranirii cauzat de spargerea fiolelor.
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5. Dupi deschiderea fiolei, trageti usor continutul intr-o seringa de 5 ml pregétitd ca la punctul 2.

6. Transferati suspensia in punga cu solvent. Vaccinul reconstituit, preparat ca mai sus se amesteca
prin agitare usoara.

7. Extrageti putin vaccin diluat din punga cu solvent in seringd si utilizati pentru a clti fiola.
Injectati-1 usor inapoi in punga de solvent. Repetati operatiunea o datd sau de doua ori.

8. Vaccinul reconstituit preparat ca mai sus se amesteca prin agitare usoara astfel incat sa fie gata de
utilizare.

Repetati operatiile de la punctele 2-7 pentru numarul corespunzator de fiole ce trebuie decongelate.
Utilizati imediat vaccinul reconstituit, agitand usor in mod regulat pentru a asigura o suspensie celulara
uniforma si utilizati intr-o perioada de timp ce nu va depasi 2 ore.

Trebuie si v asigurati cd vaccinul reconstituit este amestecat ugor in mod regulat pe durata vaccinrii
pentru a garanta faptul ca vaccinul riméane omogen si ca se administreaza titrul viral corect pe parcursul
intregii sesiuni de vaccinare.

Eliminati orice fiola care a fost decongelata accidental.

Nu recongelati in nicio imprejurare.

Nu reutilizati ambalajele deschise de vaccin diluat.

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

Nu s-au observat simptome dupa administrarea unei supradoze de vaccin de 10 ori mai mare.

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: QI01ADO3.

Vaccin viral viu pentru stimularea imunitatii active impotriva bolii Marek.
5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu niciun alt medicament de uz veterinar cu exceptia Vectormune ND si a solventului
furnizat pentru utilizare cu acest medicament de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vAnzare: 36 luni.

Termenul de valabilitate al solventului asa cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore la o temperaturd mai micd de 25°C.
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5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Concentratul:

A se pastra si transporta in conditii de congelare, in azot lichid (-196°C).

Nivelul de azot din containerele cu azot lichid trebuie verificat periodic si trebuie completat cand este cazul.
Depozitati containerele cu azot lichid in sigurant, in pozitie verticald, intr-o incdpere curatd, uscati si bine
ventilatd, separata de camera de incubatie sau de cea cu puii de gdina in statia de incubatie.

Solventul:
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C. A nu se congela.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Concentratul:

Fiole de sticla tip I continind 1000, 2000 sau 4000 doze de vaccin.

Fiolele sunt amplasate pe o tija cu eticheti care indicd numarul de doze.

Tijele cu fiole sunt depozitate in containere cu azot lichid.

Solvent:

Pungi de plastic din cloruri de polivinil de 200 ml, 400 m1, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, sau 1600 m] intr-
o suprapunga individuala.

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

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapesta

Szallas u 5.

Ungaria

7.  NUMARUL(NUMERELE) CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE

220001

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI

25.02.2022

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

07/2026
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10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

Medicament de uz veterinar care sc 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/).




