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INREGISTRAREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROffiAT
REZUMATT'L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LUI DE A Z VETERINAR

1. DENUMIREAMEDICAMENTTILUIDEUZVETERINAR$ICONCENTRATIA

Vectormune FP ILT liofrlizat qi solvent pentru suspensie injectabilS pentru pui de g6in6

2. COMPOATTA CALTTATTVA gr CANTTTATTVA

Fiecare doz[ (0,01 ml) confine:

Substanfe active:
Virus viu recombinat al difterovariolei aviare care expriml proteina de fuziune membranar[ qi proteina de
incapsidare a virusului laringotraheitei infectioase aviare (rFP-LT) 2.7 to 4.51og10 TCID50*

* Doza infectant[ 50 pe culturi tisulare

Excipienfi:
Pentru lista complet[ a excipien]ilor, vezi secJiunea 6.1.

3. F'ORMA FARMACEUTICA

Liof/rizat qi solvent pentru suspensie injectabil[.
Liofrlizat: roz sau bej.
Solvent: lichid albastru, transparent.

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintl:

Pui de gdin[

4.2Indica(ii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tintl

Pentru imunizarea activd a puilor de g[in[ incep6nd de la vArsta de 8 siptlmdni in scopul reducerii leziunilor
cutanate produse de difterovariolS qi a reducerii semnelor clinice qi leziunilor traheale produse de
laringotraheita infeclioasl aviar[.

Instalarea imunit[fii :

Difterovarioll qi laringotraheitd, infecfioas[ aviarS: 3 sdptSmdni dupl vaccinare.

Durata imunit[{ii:
Difterovariol[: 34 slptlmAni dupl vaccinare.
Laringotraheita infec{ioasl aviari: 57 s[ptlmdni dup[ vaccinare.

4.3 Contraindica{ii

Nu sunt.

4.4 Aten{ionlri speciale pentru fiecare specie-(inti

Vaccinati doar animalele sanatoase.
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4.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu sunt.

Precaulii speciale care trebuie luate de persoana care administreazb medicamentul de uz veterinar la animale

in caz de auto-injectare accidental[ solicitali imediat sfatul medicului qi prezentali medicului
prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reac{ii adverse (frecvenfi;i gravitate):

Sunt foarte frecvente umfldturi mici/cruste la locul aplic[rii, tipice in cazul vaccinurilor pentru

difterovariola aviard Ei ar trebui sd dispar[ in decurs de 74 zile dupd vaccinare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale lratate careprezinta reaclii adverse )
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai pu{in 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 raportirile izolate)

4.7 Utiltztre in perioada de gesta{ie, lactalie sau in perioada de ouat

Pdsdri oudtoare:
Nu se utilizeazdlapdsdi in perioada de ouat gi in interval de 4 s6ptdm6ni inainte de inceperea perioadei de

ouat.

4.8Interac(iuni cu alte medicamente de uz veterinar gi alte forme de interac{iune

Nu existd date disponibile referitoare la siguran{d gi eficacitatea vaccinului c0nd este utilizat cu alt
medicament de uz veterinar.Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupi oricare alt medicament de uz

veterinar va h stabilitd de la cazla caz.

4.9 Dozi gi calea de administrare

Administrare prin metoda wing-web (strlpuneerea pielii aripii in unghiul humero-radio-cubital)
Vaccinul se administreazd o datd incepdnd cu v6rsta de 8 s6ptdmAni qi nu maitdrzit de 4 sdptlmdni
inainte de inceperea perioadei de ouat.
Volumul de injectat este de 0,01 ml(10p1).
Vaccinarea se realizeazS transdermic pe fala interioar[ a aripii utilizdnd aplicatorul cu douS ace cu renuri
furnizat impreunS cu vaccinul. Aplicatorul se infige in pielea aripii pe sub aripd av6nd grijn sI se indepdrteze
penele pentru a evita afectarca vaselor sanguine.
Aripa trebuie sd fie cdt de cdt intins5.

Dilufiile recomandate pentru administrare:

Numlrul de fiole de vaccin Volumul de
solvent de

utilizat

Yolumul unei doze

I x 1000 doze 10 ml 0.01 ml
1 x 2000 doze 20ml 0.01 ml
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Preg[tirea suspensiei de vaccin pentru iniectare:
1. Utilizand o seringd sterilE cu un ac de minimum 18-20, extrageli 4 pdnd la 5 ml de solvent din flaconul cu
solvent ;i il introducefi in flaconul cu liofilizat (vaccin). Agitafi cu bldndefe pdnl la dizolvarea liofilizatului.
2. Extrage\i toat[ suspensia vaccinali reconstituitd in seringd qi o introducefi in flaconul cu solvent.
3. Apoi, folosili 4-5 ml din suspensia vaccinald diluatd din flaconul de solvent pentru a cl6ti flaconul de
liofilizat qi apoi o retransferafi in flaconul de solvent.

4.10 Supradoztre (simptome, proceduri de urgenld, antidoturi)

Doza de zece ori mai mare decdt doza maxim[ recomandatd s-a dovedit a fi sigur[.

4.11 Perioada de aqteptare:

Zero zile.

5. PROPRTETATTnntnOLOGTCE

Grupa farmacoterapeuticd: imunologice pentru pbsdri, vaccinuri virale vii pentru plsdrile domestice
Codul veterinar ATC: neatribuit

Vaccinul este un virus viu recombinat al difterovariolei aviare care exprimd proteina de fuziune membranarl

Ei proteina de incapsidare a virusului laringotraheitei infectioase. Vaccinul induce imunitate activi impotriva
virusurilor dift erovariolei qi laringotraheitei infectioase aviare.

Pentru encefalomielita aviard, datele serologice sugereaz[ cdrata maximi de seroconversie este atins[ intre 4
gi 7 sdptdmdni dupd vaccinare Ei se menfine pdnd la 57 sdpt[mdni dupd vaccinare.

Pentru difterovariold, viteza crescuti de cicatizare se observa p6nd la 49 slptdm6ni dupl vaccinare.

6. PARTICT]LARITATIFARMACEUTICE

6.1 Lista excipien{ilor:

Liofrlizat
Fosfat dipotasic
Gelatinl
Lactozd
Fosfat dihidrogenat de potasiu
Sorbitol
Sucrozd
Bulion triptoz[ fosfat
Ap[ pentru preparate injectabile

Solvent
Glicerol
Patent blue V (E131)
Apd pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitl{i:

A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar cu exceptia solventului fumizat pentru ttilizarea
cu acest medicament de uz veterinar.
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6.3 Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a liofilizatului aqa cum este ambalat pentru vdnzare:21 luni.
Perioada de valabilitate a solventului aqa cum este ambalat pentru vdnzare:3 ani.
Perioada de valabilitate reconstituire conform indicaliilor: 2 ore.

6.4 Condifii speciale pentru depozitare:

A se plstra gi transporta in condilii de refrigerare (2'C - 8 'C).

6.5 Natura;i compozi(ia ambalajului primar

Liofilizat:
Flacoane de sticld tip I confindnd 1000 sau 2000 doze de vaccin.
Solvent (Cevac Solvent Wingweb):
Flacoane de sticlE tip I conlin6nd 10 ml (1000 doze) sau 20 ml (2000 doze) de solvent.

PrezentSri:
Cutie de carton cu I flacon de 1000 doze de vaccin, 1 flacon de 10 ml de solvent qi un aplicator
Cutie de carton cu 1 flacon de 2000 doze de vaccin, 1 flacon de 20 ml de solvent qi un aplicator
Cutie de carton cu 5 flacoane de 1000 doze de vaccin * cutie de carton cu 5 flacoane de 10 ml de solvent Ei 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 l0 flacoane de 20 ml de solvent

Ei 10 aplicatoare.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a degeurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deqeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerinlele locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapesta, Sz61l6s u. 5.

Ungaria

S. NT]MART]L CERTIFICATULUI DE INREGISTRARB
240t2s

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE 1NRBGISTRARE (sau data reinnoirii
c e rtifi c atului d e inr e gi s trare)
2911012024

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
t012024

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE qVSAU UTILIZARE
Se elibereazi numai pebazd de prescriplie veterinard.


