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INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Poulvac Procerta HVT-IBD concentrat i solvent pentru suspensie injectabila pentru pui de gaina.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza (0,05 ml sau 0,2 ml) contine:

Substanti activi:

Herpesvirus de curcan, tulpina HVT-IBD (asociat celulelor), care exprimi gena proteinei VP2 a virusului

bursitei infectioase, viu: 3580 - 26500 UFP*,
*UFP: unitati formatoare de plici.

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a
altor constituenti

Concentrat:

Dimetil sulfoxid

Ser bovin de vitel

L-glutamini

DMEM

Solvent:

Zaharoza

Fosfat dihidrogen de potasiu

Fosfat dipotasic

Peptond (Amind NZ7)

Rosu fenol

Apa pentru preparate injectabile

Concentrat: concentrat portocaliu deschis pana la roz deschis.

Solvent: lichid rosu limpede.
3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Pui de gdina si oud embrionate de giina.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie finti

Pentru imunizarea activé a puilor de géina de o zi §i a oudlor embrionate de giind de 18-19 zile pentru
- reducerea mortalitétii, semnelor clinice §i leziunilor cauzate de virusul bolii Marek (MD);
- prevenirea mortalitdfii si semnelor clinice si reducerea leziunilor cauzate de virusul bursitei infectioase (IBD).

Debutul imunitatii:

- MD: 7 zile dupa vaccinarea in ovo si 9 zile pentru administrare subcutanati.
- IBD: 15 zile dupé vaccinarea in ovo si 12 zile pentru administrare subcutanati.
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Durata imunitatii:

- MD: o singurd vaccinare este suficientd pentru a oferi protectie pe intreaga perioada de risc
- IBD: varsta de 63 de zile

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentionari speciale

Vaccinati doar animalele sédnatoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Tulpina vaccinala poate fi excretatd de puii de gaind vaccinati timp de maximum 6 saptdméani dupd vaccinare
si are potentialul de a se raspandi la curcani i intr-o masura foarte limitata la puii de géina.

Studiile de siguranta (inclusiv studiile de revenire la virulenta la pui) au ardtat ca tulpina este sigurd pentru
curcani si pui de gdind. Cu toate acestea, trebuie luate masuri de precautie, inclusiv respectarea principiilor
generale de igiend si acordarea unei atentii deosebite in manipularea deseurilor animale si a materialelor de
asternut de la puii de géina vaccinati recent, pentru a evita raspandirea tulpinii vaccinale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza medicamentul de uz veterinar la animale:
Azotul lichid poate provoca arsuri grave prin inghe, iar fiolele decongelate pot exploda ocazional ca urmare

a schimbarilor bruste de temperatura. Prin urmare, recipientele cu azot lichid si fiolele de vaccin trebuie
manipulate numai de personal instruit corespunzator.

Echipamentul personal de protectie constind din ménusi, protectie faciald sau ochelari de protectie si
imbracaminte care si acopere pielea trebuie purtat la manipularea medicamentului de uz veterinar incepand cu
retragerea din azotul lichid.

Depozitati si utilizati azotul lichid numai intr-un loc uscat si bine ventilat.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse
Specii tinta:

Pui de giina si oud embrionate de gaina:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detinatorului
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

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilita in timpul perioadei de ouat.
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3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte medicamente de uz
veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupd alte medicamente de uz veterinar va fi stabilitd de
la caz la caz.

3.9 Caii de administrare si doze
Vaccinul se administreazi la pui de gdina prin injectie subcutanati in gat sau prin injectie in ovo.

O singura injectie de 0,2 ml per pui de giini in ziua eclozirii, prin administrare subcutanati.
O singurd injectie de 0,05 ml per ou de giini la 18-19 zile de embrionare, pe cale in ovo.

Prepararea vaccinului:

Pregatirea vaccinului trebuie planificati fnainte ca fiolele si fie luate din azotul lichid si trebuie calculatd mai
Intai cantitatea exacta de fiole de vaccin si cantitatea de solvent necesard. Nu existi informatii disponibile cu
privire la numarul de doze de pe fiole odati ce acestea sunt scoase din tijele de crioconservare. Trebuie acordata
o atentie deosebitd pentru a vi asigura ci amestecurile de fiole cu un numir diferit de doze sunt evitate si ca
este utilizat volumul corect de solvent (Poulvac Solvent).

Pentru utilizare subcutanata, reconstituiti fiecare 2000 de doze cu 400 ml de Poulvac Solvent si fiecare 4000
de doze cu 800 ml de Poulvac Solvent.

Pentru utilizare in ovo, reconstituiti fiecare 2000 de doze cu 100 ml de Poulvac Solvent $1 4000 de doze cu 200
ml de Poulvac Solvent. Solventul trebuie si fie la temperatura camerei (15 °C —25 °C) in momentul amestecarii
cu vaccinul.

Sunt oferite tabele de prezentare pentru exemplele de dilutie pentru diferitele prezentari de doze atat pentru
administrarea subcutanati, cat si in ovo:

Pungi cu Poulvac Solvent Numir de fiole de vaccin pentru utilizare
subcutanata

Punga cu 400 ml solvent 1 fiola care contine 2000 de doze

Punga cu 800 ml solvent 2 fiole ce contin 2000 doze

Pungé cu 800 ml solvent 1 fiola care contine 4000 doze

Pungi cu Poulvac Solvent Numiir de fiole de vaccin pentru utilizare in ovo

Pungd cu 200 ml solvent 2 fiole ce contin 2000 doze

Pungd cu 400 ml solvent 4 fiole ce contin 2000 doze

Pungd cu 400 ml solvent 2 fiole ce contin 4000 doze

Pungd cu 800 ml solvent 4 fiole ce contin 4000 doze

Pungi cu 1000 ml solvent 5 fiole ce contin 4000 doze

Reconstituirea trebuie facutd in conditii aseptice. Inainte de a scoate fiolele din recipientul cu azot lichid,
protejati mainile cu manusi, purtati méaneci lungi si utilizati o protectie faciald sau ochelari de protectie.

Se recomandd manipularea a maximum 5 fiole o dati. Dupa indepartarea fiolelor, fiolele rimase trebuie puse
imediat Tnapoi in recipientul cu azot lichid.

Scoateti fiola(ele) de vaccin din recipientul cu azot lichid si dezghetati vaccinul prin scufundarea in api la
25 °C - 30 °C, in timp ce agitati ugor fiola(ele) pentru a dispersa continutul. De indati ce vaccinul din fiold
este complet dezghetat, scoateti fiola din apd, uscati-o si spargeti-o la nivelul gatului.
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Odatd deschisa, extrageti incet coninutul total al fiolei cu grija intr-o seringa sterild de unica folosintéd de 10
ml cu un ac de calibrul 18. Aspirati incet aproximativ 8 ml de Poulvac Solvent in seringa.

Intoarceti seringa de 5-10 ori pentru a amesteca bine continutul. Transferati incet un volum mic de amestec In
fiola goala de vaccin pentru a clati fiola si a extrage aceastd cantitate mici fnapoi in seringa.

Transferati cu grija intregul continut al seringii in punga cu Poulvac Solvent. Scoateti seringa i rasturnati
punga cu solvent de aproximativ 10 ori pentru a amesteca vaccinul. Vaccinul este acum gata de utilizare.

Vaccinul gata de utilizare este un lichid rosu, usor opalescent.
in cazul in care echipamentul automat este utilizat pentru administrare in ovo sau subcutanatd, echipamentul
trebuie calibrat pentru a se asigura ca se aplica doza corectd fiecdrui ou sau pui de géind.

Trebuie urmate instructiunile de utilizare ale acestui dispozitiv.

Punga cu vaccin trebuie agitatd usor n timpul vaccindrii pentru a garanta cd suspensia de vaccin ramane
omogen si ca se administreaza titrul corect al virusului vaccinal.

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

Nu au fost observate simptome dupa administrarea unei doze 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: QI01ADI15

Vaccinul contine un herpesvirus de curcan viu recombinat (HVT) asociat celulelor care exprima proteina VP2

a virusului bursitei infectioase. Vaccinul induce imunitate activd impotriva bursitei infectioase (boala
Gumboro) si a bolii Marek la pui de gdina.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Anu se amesteca cu niciun alt medicament de uz veterinar, cu exceptia solventului recomandat pentru utilizarea
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: 2 ani.

Termenul de valabilitate al solventului (Poulvac Solvent) aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 2 ore.
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Concentrat.
A se péstra si transporta in conditii de congelare in azot lichid (sau fazi de vapori) la sau sub -150 °C.

Poulvac Solvent:
A se péstra la temperaturd de sau sub 25 °C. A se feri de lumini.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Concentrat.

Fiola de sticla de tip I care contine 2000 sau 4000 de doze de vaccin.

Fiolele sunt depozitate in recipiente de crioconservare pe tije de crioconservare. Prezentarea dozei este
menfionatd pe extremitatea fiecarui tije de crioconservare.

Poulvac Solvent: -

Punga de plastic din policlorurd de vinil (PVC) si polipropileni care contine 200 ml, 400 ml, 800 ml si 1000
ml.

Solventul este ambalat separat de fiole.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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 cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile medicamentului de
uz veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

Zoetis Belgium

7.  NUMARUL(NUMERELE) CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE

250025

8.  DATA PRIMEI INREGISTRARI

18/04/2025

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

04/2025
10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se 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/).







