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UNGARIA

2. DENUMIREA PRODUSULTJI MEDICINAL VETERINAR

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

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
ING REDIENTE (ING REDI ENTI)

Vaccin viu recornbinat. asociat celular. cu herpcs virus cle curci (rHV'l'r'ND) cale exprinti proteina dc

fuzir-rne pentru l'irusul bolii cle Nervcastle tulpina lentogenf, D-26. 2500 - 8000 PFU*/doza

* PFU. unitdti formatoare de plaje.

S uspens ie conge latd sem itransparentd de culoare portocal i u-galbuie.
Solventul este o solutie clard de culoare rosie.

4. TNDTCATTE (TNDICATTI)

Pentru imunizarea activd a oudlor enrbrionate de gaina de I 8 zile sar"r a puilor de gaina de o zi pentru

reducerea rnortalitafii qi a sernnelor clinice cauzate de virusul bolii de Newcastle si pentru reducerea

n-rortalitatii. a semnelor clinice gi a leziunilor cauzate de virusul bolii Marek.

Instalarea imunitatii impotriva bolii de Newcastle: la vdrsta de 3 saptamdni.

Durata imunitatii irnpotriva bolii de Newcastle: 9 saptamArri.

Instalarea inrunitalii irnpotriva bolii Marek: la vArsta de o saptanrand.

Durata irrunitdlii irnpotriva bolii Marek: O singurd vaccinare este suficientd si asigure protecfie pe

perioada riscului de infbcfie cu virusul bolii Marek.

CONTRAINDICATII

sunt.

6. REACTTI ADVERSE

Nu se cunosc.

Nu



Dacf, observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugdm

informati rnedicul veterinar.

7. SPECTT TrNTA

PLri si oud enrbrionate de gaina.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAD DE ADMINISTRARE $T

MOD DE ADMINISTRARE

In-orro:
O singuri doza de 0.05 ml este injectatd in flecare ou de gaina embrionat de l8 zile. Pentru

administrarea in ovo, se poate utiliza o ma;ind automatd de injectat in-ovo. Echiparnentul de injectare

in-ovo trebuie calibrat astf'el incAt sd ne asigurdrn cS,dozade 0.05 ml se adrninistreazdfiecdrui ot-t.

Admin istrarea subcutanatS:
O singuri dozd de 0.2 ml per pui se administreazd in prima zi de viaf[. Vaccinul poate fi injectat cu o

seringd automata.

Tabel cLl prezentarea generala a posibilitafilor de dilufie in functie de fbrmele diferite de prezentare:

Pentru administrarea in-ovo:
Forma de prezentare a fiolelor de

vaccin
(Nr. de fiole de vaccin inmultit cu

nr. de doze necesare)

Forma de prezentare
pentru solvent

(ml)

Volumul unei doze
(ml)

2 .-l 20..', 200 0.05

I x 4000 200 0.05

2 x 4000 400 0.05

4 x 4000 800 0.05

Yiteza rnasinii alltomate de iniectat in-ovo este de cel pulin 2500 oud pe o16. deci este recomandatd o
forrnd de prezentare a solventului de cel putin 400 rnl sau tnai lnare pentru a incdrca si vaccina mai

rnult de 10 rninute. Echiparnentul de injectare in-ovo trebuie calibrat astfel incdt sd ne asigurdm cd

doza de 0.05 ml se administreazi fiecdrui ou.

Fonnele de prezentare ale solventului rnai rnici de 400 ml nu sunt recomandate pentnr administrarea

cu maqina automatd de iniectat in-ovo deoarece nu sunt suficiente pentru a incdrca t-nasina si a vaccina

rnai mult de l0 minute. Forma de prezentare de 200 ml poate fi utilizata in cazul vaccinirii manuale.

Pentru administrarea subcutanatS:

Forma de prezentare a fiolelor de

vaccin
(Nr. de fiole cle vaccin inmultit cu

nr. de doze necesare)

Forma de prezentare
pentru solvent

(ml)

Volumul unei doze
(ml)

1 x 1000 200 0.20

1 r 2000 400 0.20

2 x 2000 800 0.20

I x 4000 800 0.20

g, g, RECOMANDART PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Precautiile normale de asepsie trebuie aplicate fiecdrei metode de adntinistrare

I6



Familiarizafi-va cu toate mdsurile de sigurantd legate de manipularea azotului lichid pentru a preveni
vdtdmarea corporal6.

Prepararea suspensiei vaccinale pentru injectare:
1. Dupa corelarea numdrului de doze cu mdrimea formei de prezentare a solventului, scoateti rapid

numirul exact necesar de tlole din containerui cu azot lichid"
2. Tragefi pdna la2 ml de solvent intr-o seringd de 5 ml.
3. Decongelafi rapid con{inutul fiolelor agitAndu-le uEor in apa la27-39'C.
4. Indata ce sunt cornplet decongelate. deschideli fiolele tinAndu-le la distanta de un brat pentru a

preveni riscul ranirii caLLzat de spargerea fiolelor"
5. Dupa deschiderea fiolei, trageti uqor confinutul intr-o seringa de 5 ml care deja contine 2 ml de

solvent cu un ac de calibru cel pufin l8G.
6" Transferati suspensia in punga cu solvent. Vaccinul diluat. preparat ca mai sus se amestecd prin

agrtare usoara.
7 " Extrageli putin vaccin diluat in seringd pentru a clati fiola. Scoateti lichidul din fiola qi

introducefi-l u;or in punga de solvent. Repetasi operatiunea o datd sau de doud ori.
8. Vaccinr-rl diluat preparat ca mai sus se amestecd prin agitare usoard astf-el incdt sa f-ie gata de

utilizare.
Repetagi operaliile de la punctele 2-7 pentru numdrul corespunzdtor de fiole ce trebuie decongelate.
Utilizati vaccinul imediat, amestecAnd usor in mod regulat pentru a asigura distribulia unifornrd a
celulelor qi utilizali in decurs de maxirn 2 ore. Trebuie sa vd asigurafi cd suspensia vaccinalf, este

amestecatd cu regularitate agitAnd u$or pe durata ;edintei de vaccinare pentru a garanta ci suspensia
rdrnane ornogeni ;i astf'el se adrninistreazd titrul corect de virus vaccinal (de exernplu cAnd se

foloseste o masind automatd de vaccinare in-ovo sau in cazul $edintelor prelungite de vaccinare).

Nu utilizati Vectonnune ND dacd observati semne vizibile de decolorare inacceptabila in tlole^
Eliminati orice fio16 care a fost decongelatd accidental. Nu recongelati in nicio imprejurare. Nu
refolositi ambalajele deschise de vaccin diluat.

IO. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile^

PRECAUTTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indernAna copiilor.

I l.

Suspensia:
Depozitali Ei transportati congelate in azot
Trebuie veriflcat cu regularitate nivelul de

de cAte ori este nevoie.

lichid (-196 "C).
azot lichid din containerele cu azot lichid si reumplute ori

Solventul:
Depozitali la ternperaturi mai rnici de 25 oC. A nu se congela.

Nu utilizafi acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii nrenfionatd pe eticheta. Data expirarii
se referi la u.ltima zi a lunii respective.

Valabilitatea dupa reconstituirea confornr indicatiilor: 2 ore.

ATENTTONARE (ATENTTONARD SPECIALA (SppCrALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie fintd:.
Vaccinati numai broileri sdndtosi.

12.

t1



Precautii speciale pentru utilizare la animale:
S-a demonstrat ca tulpina vaccinald a fost excretatd de cdtre puii de gaina si a fbst infectantd astlpra

curcilor, fapt nedetectabil la 35 zile dar detectabil dupa 42 zile. Trebr,rie luate mdsuri speciale de

precautie pentru a evita infectarea curcilor cu tulpina vaccinald.
Nu a fbst dernonstrata raspandirea intre puii de gaina.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
anirnale.
Fiolele de vaccin si contairrerele de azot lichid trebuie sa fie manipulate doar de personal pregatit
corespunzitor.
In timpul manipuldrii produsului medicinal veterinar, inainte de a-l scoate din azot lichid, in tirnpul
decongelSrii si deschiderii flolelor, trebuie purtat echipamentul personal de protecfie constAnd in
nidnuqi de protectie. ochelari si ghete.
Fiolele congelate din sticla pot exploda in cursul schimbarilor bruste de temperaturd. Depozitali Ei

folosili azot lichid numai locuri uscate Si bine ventilate. Inhalarea vaporilor de azot lichid este

periculoas6.
Personalul implicat in tratanrentul pdsirilor vaccillate, trebr.rie sd respecte regulile generale de igien[ si

sa aiba grija in special la manipularea aqternutului de la puii vaccinati.

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

Interactiuni cu alte produse medicinale $i alte forn-re de interactiune:
Nu existd informalii referitoare la siguranla ;i eficacitatea utilizarii acestui vaccin atunci cAnd este

adrninistrat impreund cu alt produs medicinal veterinar.

Incompatibilitdti:
Nu arnestecafi cu air procius meoicinal veterinar cu exceptia solventului furnizat pentru a fi folosit
impreund cu produsul medicinal.

I3. PRECAUTTI SPEgIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Solicitali medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicarnentelor care

nu nrai sunt necesare. Aceste mdsuri contribuie la protecfia mediului.

14. DATE iN BAZN CANONN A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs sunt disponibile pe'nl,ebsite-ul Agentiei Europene a
Medicarnentelor : http : ri r,vrvu,. erna. europa. eL/.

15. ALTE INFORMATII

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

Pungd de polivinilclorid confinand 200 rnl de solvent intr-o suprapunga individuala.
Punga de polivinilclorid confindnd rl00 rnl de solvent intr-o suprapunga individr"rala.
Pungd de polivinilclorid conlinAnd 800 rnl de solvent intr-o sLrprapunga individuala.

Nu toate dimensiunile de arnbalaie pot fi comercialrzate.

Pentru orice infbrmatii referitoare la acest produs medicinal veterinar. vd rugam si contactafi
reorezentantul local al detinatorr-rlui autorizatiei de come rcializare.


