PROSPECT PENTRU:
Vectormune ND suspensie si solvent pentru suspensii injectabile pentru pui de giina

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si_producitorul responsabil pentru ¢liberarea seriei:

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

Budapest

Szallas u. 5.

1107

UNGARIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vectormune ND suspensie si solvent pentru suspensii injectabile pentru pui de gaina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Vacein viu recombinat, asociat celular, cu herpes virus de curca (rHVT/ND) care exprima proteina de
fuziune pentru virusul bolii de Newcastle tulpina lentogend D-26: 2500 - 8000 PFU*/doza

* PFU: unitati formatoare de plaje.

Suspensie congelatd semitransparentd de culoare portocaliu-gatbuie.

Solventul este o solutie clara de culoare rosie.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a oudlor embrionate de gdind de 18 zile sau a puilor de gdind de o zi pentru
reducerea mortalitatii si a semnelor clinice cauzate de virusul bolii de Newcastle si pentru reducerea

mortalitatii, a semnelor clinice si a leziunilor cauzate de virusul bolii Marek.

Instalarea imunitatii impotriva bolii de Newcastle: la varsta de 3 sdptamani.
Durata imunititii impotriva bolii de Newcastle: 9 saptamani.

Instalarea imunititii impotriva bolii Marek: la vérsta de o saptamana.

Durata imunitatii impotriva bolii Marek: O singurd vaccinare este suficienta sa asigure protectie pe
perioada riscului de infectie cu virusul bolii Marek.

5. CONTRAINDICATII

Nu sunt.

6. REACTII ADVERSE B T

Nu se cunosc.




Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Pui si oud embrionate de gaina.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

In-ovo:

O singura doza de 0.05 ml este injectatd in fiecare ou de gaina embrionat de 18 zile. Pentru
administrarea in ovo, se poate utiliza 0 masina automata de injectat in-ovo. Echipamentul de injectare
in-ovo trebuie calibrat astfel incét si ne asiguram ci doza de 0.05 ml se administreaza fiecarui ou.

Administrarea subcutanatd:
O singurd dozi de 0.2 ml per pui se administreaza in prima zi de viata. Vaccinul poate fi injectat cu o
seringd automata.

Pentru administrarea in-ovo:

Forma de prezentare a fiolelor de | Forma de prezentare Volumul unei doze
vaccin pentru solvent (ml)
(Nr. de fiole de vaccin inmultit cu (ml)
nr. de doze necesare)
2% 2000 200 0.05
1 x 4000 200 0.05
2 x 4000 400 0.05
4 x 4000 800 0.05

Viteza masinii automate de injectat in-ovo este de cel putin 2500 oud pe ord, deci este recomandata o
forma de prezentare a solventului de cel putin 400 ml sau mai mare pentru a incarca si vaccina mai
mult de 10 minute. Echipamentul de injectare in-ovo trebuie calibrat astfel incét sa ne asiguram cé
doza de 0.05 ml se administreaza fiecarui ou.

Formele de prezentare ale solventului mai mici de 400 ml nu sunt recomandate pentru administrarea
cu masina automatd de injectat in-ovo deoarece nu sunt suficiente pentru a incarca masina si a vaccina

mai mult de 10 minute. Forma de prezentare de 200 ml poate fi utilizatd in cazul vaccinarii manuale.

Pentru administrarea subcutanata:

Forma de prezentare a fiolelor de | Forma de prezentare | Volumul unei doze
vaccin pentru solvent (ml)
(Nr. de fiole de vaccin inmultit cu (ml)
nr. de doze necesare)
1 x 1000 200 0.20
1 x 2000 400 0.20
2 x 2000 800 0.20
1 x 4000 800 0.20

9. 9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Precautiile normale de asepsie trebuie aplicate fiecarei metode de administrare.
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Familiarizati-va cu toate masurile de siguranta legate de manipularea azotului lichid pentru a preveni
védtdmarea corporala.

Prepararea suspensiei vaccinale pentru injectare:
I. Dupa corelarea numarului de doze cu marimea formei de prezentare a solventului, scoateti rapid
numarul exact necesar de tiole din containerul cu azot lichid.

2. Trageti pana la 2 ml de solvent intr-o seringad de 5 ml.

3 Decongelati rapid continutul fiolelor agitandu-le usor in apa la 27-39 °C.

4 Indata ce sunt complet decongelate, deschideti fiolele tindndu-le la distanta de un brat pentru a
preveni riscul ranirii cauzat de spargerea fiolelor.

5. Dupa deschiderea fiolei, trageti usor continutul intr-o seringa de 5 ml care deja contine 2 ml de
solvent cu un ac de calibru cel putin 18G.

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

7. Extrageti putin vaccin diluat in seringa pentru a clati fiola. Scoateti lichidul din fiola si
introduceti-1 usor in punga de solvent. Repetasi operatiunea o data sau de doud or1.

8. Vaccinul diluat preparat ca mai sus s¢ amesteca prin agitare usoara astfel incat sa fic gata de
utilizare.

Repetati operatiile de la punctele 2-7 pentru numarul corespunzator de fiole ce trebuie decongelate.
Utilizati vaccinul imediat, amestecdnd usor in mod regulat pentru a asigura distributia uniforma a
celulelor si utilizati in decurs de maxim 2 ore. Trebuie si va asigurati ca suspensia vaccinala este
amestecatd cu regularitate agitand usor pe durata sedintei de vaccinare pentru a garanta ca suspensia
ramane omogena si astfel se administreaza titrul corect de virus vaccinal (de exemplu cand se
foloseste 0 masind automata de vaccinare in-ovo sau in cazul sedintelor prelungite de vaccinare).

Nu utilizati Vectormune ND dacd observati semne vizibile de decolorare inacceptabila in fiole.
Eliminati orice fiola care a fost decongelata accidental. Nu recongelati in nicio imprejurare. Nu
refolositi ambalajele deschise de vaccin diluat.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Suspensia:

Depozitati si transportati congelate in azot lichid (-196 °C).

Trebuie verificat cu regularitate nivelul de azot lichid din containerele cu azot lichid si reumplute ori
de cate ori este nevoie.

Solventul:
Depozitati la temperaturi mai mici de 25 °C. A nu se congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii mentionata pe eticheta. Data expirérii
se refera la ultima zi a lunii respective.

Valabilitatea dupa reconstituirea conform indicatiilor: 2 ore.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta::
Vaccinati numai broileri sanatosi.
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Precautii speciale pentru utilizare la animale:

S-a demonstrat ca tulpina vaccinala a fost excretata de catre puii de gaind si a fost infectanta asupra
curcilor, fapt nedetectabil la 35 zile dar detectabil dupa 42 zile. Trebuie luate masuri speciale de
precautie pentru a evita infectarea curcilor cu tulpina vaccinala.

Nu a fost demonstrata raspandirea intre puii de géind.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale.

Fiolele de vaccin si containerele de azot lichid trebuie sa fie manipulate doar de personal pregatit
corespunzator.

In timpul manipularii produsului medicinal 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 sticla pot exploda in cursul schimbarilor bruste de temperaturd. Depozitati si
folositi azot lichid numai locuri uscate si bine ventilate. Inhalarea vaporilor de azot lichid este
periculoasa.

Personalul implicat in tratamentul pasarilor vaccinate, trebuie sa respecte regulile generale de igiend si
sa aibd grija in special la manipularea asternutului de la puii vaccinati.

Perioada de ouat:
A nu se folosi la pasarile care oud sau la reproducatoare.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu existd informatii referitoare la siguranta si eficacitatea utilizarii acestui vaccin atunci cand este
administrat impreund cu alt produs medicinal veterinar.

Nu amestecati cu ait procus meaicinal veterinar cu exceptia solventului furnizat pentru a fi folosit
impreund cu produsul medicinal.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentelor : http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Fiole de sticla cu 1000; 2000 sau 4000 doze de vaccin. Cinci fiole per tija.
Tijele cu fiole sunt depozitate intr-un container cu azot lichid.

Punga de poliviniiclorid continand 200 ml de solvent intr-o suprapunga individuala.
Pungd de polivinilclorid continand 400 ml de solvent intr-o suprapunga individuala.
Pungé de polivinilclorid continand 800 ml de solvent intr-o suprapunga individuala.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.



