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INREGISTRAREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APRCIBATPROSPECT

Vectormune FP ILT
Liofilizat qi solvent pentru suspensie injectabili pentru pui de gIin6

1. DENUMIREA $r ADRESA DETINATOnUT,UT CERTIFTCATULTI DE iNREGTSTRARE $IALE PRODUCATORULWT'ABRICAI\TULUI R"ESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR MEDICAMENTT]LUI DE AZVETERINAR, DACA STINT DIFERITE

Defin[torul certificatului de inregistrare si produc[torul responsabil pentru eliberarea seriei:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapesta, Sz6ll6s u. 5.
Ungaria

2. DENUMIREA MEDICAMENTTILUI DBUZ VETERINAR

Vectormune FP ILT liofilizat qi solvent pentru suspensie injectabili pentru pui de glin[

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTD

Fiecare doz6 (0,01 ml) confine:

Substanfe active:
Virus viu recombinat al difterovariolei aviare care exprimi proteina de fuziune membranar[ qi proteina de
incapsidare a virusului laringotraheitei infectioase aviare (rFP-LT) 2.7 to 4.5logl0
TCIDsO*

* Doza infectanta 50 pe culturi tisulare

Liofrlizat: roz sau bej.
Solvent: lichid albastru, transparent

4. INDICATIE TERAPEUTICE (pe specii lintd)

Pentru imunizarea activd a puilor de giin[ cu v6rsta cuprins[ intre 8 gi 13 s[ptSm6ni in scopul reducerii
leziunilor cutanate produse de difterovariold Si a reducerii semnelor clinice qi leziunilor traheale produse de
laringotraheita infeclioasd aviar6.

Instalarea imunitetii:
DifterovariolS qi laringotraheitd infecfioasd aviard:3 sdptlmdni dupi vaccinare

Durata imunitilii:
Difterovariol[: 34 slptdm6ni dupd vaccinare.
Laringotraheita infeclioas[ aviar6: 57 sdptimdni dup[ vaccinare

5. CONTRAINDICATII

Nu sunt.
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APROMAT6. REACTII ADVERSE

Sunt foarte frecvente umflSturi mici/cruste la locul aplicirii, tipice in cazul vaccinurilor pentru difterovariola
aviard;i ar trebui sd disparl in decurs de 14 zile dupl vaccinare.

Frecventa reacliilor adverse este definitd utilizdnd urmdtoarea convenfie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din l0 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

DacS observali orice reaclie advers6, chiar qi cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeli c[
medicamentul nu a avut efect vd rugim sI informali medicul veterinar.

7. SPECTT TrNTA

Pui de gdind

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARI, SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE

Administrare prin metoda wins-web (stdpungerea pielii aripii in unehiul humero-radio-cubital)
Vaccinul se administreazd o datd incep6nd cu vdrsta de B s6pt6m6ni qi nu mai tdrzirt de 4 sdptdm6ni
inainte de inceperea perioadei de ouat.
Volumul de injectat este de 0,01 ml(10p1).
Vaccinarea se realizeaz[ transdermic pe fala interioard a aripii utilizdnd aplicatorul cu doul ace cu renuri
fumizat impreun6 cu vaccinul. Aplicatorul se infige in pielea aripii pe sub aripd avdnd grr15 s[ se indeplrteze
penele pentru a evita afectarea vaselor sanguine.
Aripa trebuie s5 fie cAt de cdt intins6.

Dilu{iile recomandate pentru administrare:

Numirul de Iiole de vaccin Volumul de
solvent de

utilizat

Volumul unei doze

1 x 1000 doze 10 ml 0.01 rn1

1 x 2000 doze 20 ml 0.01 ml

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRARBA CORECTA

Preqdtirea suspensiei de vaccin pentru injectare:
1. UtilizAnd o seringd sterilS cu un ac de minimum 18-20, extrageli 4 pdn6,la 5 ml de solvent din flaconul cu
solvent qi il introduceli in flaconul cu liofilizat (vaccin). Agitali cu bl6ndele pdnd la dizolvarea liofilizatului.
2. Extrageti toatd suspensia vaccinald reconstituit[ in seringd gi o introduceli in flaconul cu solvent.
3. Apoi, folosili 4-5 ml din suspensia vaccinali diluat6 din flaconul de solvent pentru a cldti flaconul de
liof;Jizat gi apoi o retransferafi in flaconul de solvent.



10. PERTOADA DE A$TEPTARE

Zerc zile.
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APROBAT

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se l[sa la vederea si indemdna copiilor.
A se p[stra qi transporta in condi{ii de refrigerare (2 "C - 8 'C).
A nu se :utiliza acest medicaent de uz veterinar dupl data expirdrii marcatdpe cutie dup[ EXP.
Perioada de valabilitate dup[ reconstituire conform indicafiilor: 2 ore

12. ATENTTONART SPECTALE

Precautii speciale pentru fiecare specie tint[:
Vaccina{i doar animalele sdnltoase.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu sunt.

caz de auto-injectare accidental[ imediat sfatul medicului Ei prezenta{i medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Pds5ri oultoare care produc oui pentru consum uman:
Nu se utilizeazd,Lapdsdn in perioada de ouat gi in interval de 4 s[ptimdni inainte de lnceperea
perioadei de ouat.

Interacfiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune:
Nu existl informafii disponibile referitoare la siguranfl qi eficacitatea vaccinului c0nd este utilizat cu alt
medicament de uz veterinar.Decizia utilizirii acestui vaccin inainte sau dup[ oricare alt medicament de uz
veterinar va fi stabilitd de la cazla caz.

Suoradozare (simptome. proceduri de urgenta. antidot):
Doza de zece oi mai mare dec6t doza recomandatl s-a dovedit a fi sigurl.

Incompatibilitlfi:
A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar cu exceptia solventului fixrizat pentru utilizarea
cu acest medicament de uz veterinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTTILTI DEAZ VETERINAR
NEUTILIZAT SAU A DE$EI]RILOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTT]L DE AZ
VETERINAR
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE iN N,q.ZA. CARORA A FOST APROBAT TILTIMA DATA PROSPECTT]L
t012024
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APROffiAT15. ALTE TNFORMATTT

Lioftlizat:
Flacoane de sticld tip I con,tin6nd 1000 sau 2000 doze de vaccin,

Solvent (Cevac Solvent Wineweb):
Flacoane de sticli tip I conlindnd 10 ml (1000 doze) sau 20 ml (2000 doze) de solvent.
Prezentlri:
Cutie de carton cu 1 flacon de 1000 doze de vaccin, 1 flacon de 10 ml de solvent ;i un aplicator
Cutie de carton cu 1 flacon de 2000 doze de vaccin, 1 flacon de 20 ml de solvent ;i un aplicator
Cutie de carton cu 5 flacoane de 1000 doze de vaccin * cutie de carton cu 5 flacoane de 10 ml de solvent qi 5
aplicatoare.
Cutie de carton cu 5 flacoane de 2000 doze de vaccin + cutie de carton cu 5 flacoane de 20 ml de solvent gi 5
aplicatoare.
Cutie de carton cu 10 flacoane de 1000 doze de vaccin * cutie de carton cu 10 flacoane de 10 ml de solvent

Ei 10 aplicatoare.
Cutie de carton cu 10 flacoane de 2000 doze de vaccin * cutie de carton cu 10 flacoane de 20 ml de solvent
qi 10 aplicatoare.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informalii referitoare la acest medicament de uz veterinar, yd rugdm sd contactali reprezentantul
local al delindtorului certificatului de inregistrare.


