
Agenlia Nalionald pentru Sigurrnla Alimentelot

MD-2009, mun.Chiginlu, str'M.Kogilniceanu, 63

INNCCISTREREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZI]MATIJL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTTTLTI DE AZVETERINAR

1. DENUMIREAMEDICAMENTULTIDEAZVETERINAR

Poulvac Procerta HVIIBD concentrat qi solvent pentru suspensie injectabill pentru pui de gilinr..

2, COMPOATTA CALTTATTVA $r CANTTTATTVA

Fiecare doz6 (0,05 ml sau 0,2 ml) confine:

Substan{tr activi:

Herpesvirus de curcan, tulpina HVT-IBD (asociat celulelor),
bursitei infecfioase, viu: 3580 - 26500 UFP*.

*UFP: unit{i formatoare de pl6ci.

Excipienti:

care exprimi gena proteinei YP2 a virusului

Compozifia calitativi a excipienfilor qi a
altor constituenfi
Concentrat:
Dimetil sulfoxid
Ser bovin de vifel
L-glutamin[
DMEM
Solvent:
Zaharozd
Fosfat dihidroeen de potasiu
Fosfat dipotasic
Peptond (Amini NZ)
Roqu fenol
ApE pentru preparate iniectabile

Concentrat: concentrat portocaliu deschis p6n[ la roz deschis.
Solvent: lichid roqu limpede.

3. INFORMATTI CLINICE

3.1 Specii finttr

Pui de glin[ gi ou[ embrionate de g[in[.

3.2 Indlca{ii de utilizare pentru fiecare specie finti

Pentru imunizarea activ[ a puilor de gtrin6 de o zi gi a ou6lor embrionate de g[in6 de 18-19 zile pentru
- reducerea mortalitlfii, semnelor clinice gi leziunilor cauzate de virusul bolii Marek (MD);
- prevenirea mortalitlfii qi semnelor clinice qi reducerea leziunilor ca:uzate de virusul bursitei infecfioase (IBD).

Debutul imunit6{ii:
- MD: 7 zile &,tpbvaccinarea in ovo qi9 zilepentru administrare subcutanat[.
- IBD: 15 zile dup[ vaccinarca in ovo qi 12 zile pentru administrare subcutanatl.
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INREOISTRIREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Durata imunit[1ii:

- MD: o singur[ vaccinare este suficienti pentru a oferi protecfie pe intreaga perioad[ de risc

- IBD: vdrsta de 63 de zile

3.3 Contraindica{ii

Nu exist6.

3.4 Aten{ionlrisPeciale

Vaccinafi doar animalele slnitoase.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigufanta la speciile tinta:
uiideg5in5vaccinafitimpdemaximum6s6pt5mdnidup6vaccinare

gi aie potenlialul dL a se risp6ndi la curcani qi intr-o m6.sur[ foarte limitat[ la puii de g[ind.

Studiiie de siguranf6 (inclusiv studiile de revenire la virulenfi la pui) au ardtat cI tulpina este sigurl pentru

curcani gi puide giire. cu toate acestea, trebuie luate misuri de precautie, inclusiv respectarea principiilor

generale'de igien6 Ei acordarea unei atentii deosebite in manipularea deqeurilor animale qi a materialelor de

fqternut de la puii de gdin[ vaccinali recent, pentru a evita rdsp6ndirea tulpinii vaccinale.

a^t,rt ti"t id poate p.*r*.i grave prin inghe!, iar fiolele decongelate pot exploda ocazional ca unnare

a schimbdritor brugie de temperatura. piin urrnare, recipientele ar azot lichid qi fiolele de vaccin trebuie

manipulate numai de personal instruit corespunzdtor.

Echiiamentul personal de proteciie 
"orrriard 

din mlnuqi, protecfie faciald sau ochelari de protecfie 9i

imbr6c6minte care s6 u.op"r. pielea trebuie purtat la manipularea medicamentului de uz veterinar incep6nd cu

retragerea din azotul lichid.

Depozitali qi utilizali azotul lichid numai intr-un loc uscat qi bine ventilat.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Specii {int6:

Pui de g6in[ gi oui embrionate de gdin[:
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a siguranfei

medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin![ prin medicul veterinar, fie definltorului

certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Na(ionale pentru Siguranla

Alimentelor prin sistemul na{ional de raportare. Consultali, de asemenea, sec{iunea 16 din prospect pentru

datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gesta{iei,lactaliei sau a ouatului

Siguranla medicamentului de uz veterinar nu a fost stabiliE in timpul perioadei de ouat.

2



Agen[ia Nalional6 pentru Sigutanla Alimentclor

MD-2009, mun,Chiginiu, str.M.Kogilniceanu, 63

INneCISTRRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROEAT
3.8 Interacfiunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune

Nu existi informafii glivind siguranfa qi eficacitatea vaccinului cdnd este utilizat cu alte medicamente de uz
veterinar. Deciziautiliztrrii acestui vaccin inainte sau dupd alte medicamente de uz veterinar va fi stabilit[ de
la cazla caz,

3.9 Cii de administrare gi doze

Vaccinul se administreazd,lapui de g6in6 prin injecfle subcutanat[ in gdt sau prin injecfie in ovo.

O singurl injecfie de 0,2 ml per pui de g[in[ in ziua eclozdii, prin administrare subcutanata.
O singur[ injecfie de 0,05 ml per ou de glini la 18-19 zile de embrionare, pe cale in ovo.

Prepararea vaccinului:
Preg[tirea vaccinului trebuie planificat[ lnainte ca fiolele sI fie luate din azotul lichid qi trebuie calculat6 mai
intdi cantitatea exact[ de fiole de vaccin gi cantitatea de solvent necesar[. Nu exist[ in'formalii disponibile cu
privire la numdrul de doze de pe fiole odat[ ce acestea sunt scoase din tijele de crioconservare. Trebuie acordat[
o atenfie deosebitl pentru a vI asigura c[ amestecurile de fiole cu un num6r diferit de doze sunt evitate gi ce
este utilizat volumul corect de solvent (poulvac Solvent).

Pentru utilizate subcutanat[, reconstituifi fiecare 2000 de doze cu 400 ml de Poulvac Solvent qi fiecare 4000
de doze cu 800 ml de Poulvac Solvent.
Pentru utilizare in ovo,reconstituili fiecare 2000 de doze cu 100 ml de Poulvac Solvent qi 4000 de doze cu 200
ml de Poulvac Solvent. Solventul trebuie sI fie la temperatura camerei (15 "C -25 

oC) in momentul amestectrrii
cu vaccinul.

Sunt oferite tabele de prezentare pentru exemplele de dilulie pentru diferitele prezent6ri de doze at6t pentru
administrarea subcutanatl, cdt gi in ovo:

PungI cu Poulvac Solvent NumIr de fiole de vaccin pentru utilizare
subcutanatl

Pung6 cu 400 ml solvent 1 fioJ[ care contine 2000 de doze
Pung6 cu 800 ml solvent 2 fiole ce confin 2000 doze
lungi cu 800 ml solvent 1 fiol6 care coqfine 4000 doze

Pungi cu Poulvac Solvent Numir de fiole de vaccin pentru utilizare in ovo
Pung[ cu 200 ml solvent 2 fiole ce con{in 2000 doze
Pungi cu 400 ml solvent 4 fiole ce contin 2000 doze
Pung6 cu 400 ml solvent 2 ftple ce confin 4000 doze
Pung6 cu 800 ml solvent 4 fiole ce coqtin 4000 doze
Pung[ cu 1000 ml solvent 5 fiole ce con{in 4000 doze

Reconstituirea trebuie f6cut[ in condilii aseptice. inainte de a scoate fiolele din recipientul cu azot lichid,
protejafi miinile cu minugi, purtaf m6neci lungi gi utilizali o protecfie faciald,sau ocheiari de protecfie.

Se recomandi manipularea a maximum 5 fiole o dat[. DupI indepArlareafiolelor, fiolele r[mase trebuie puse
imediat lnapoi in recipientul st azot lichid.

Scoate{i fiola(ele) de vaccin din recipientul cu azotlichid qi dezghe[a[ivaccinul prin scufrrndarea in apd,la
25 oC * 30 oC, in timp ce agitafi ugor fiola(ele) pentru a dispersa confinutul. pL indata ce vaccinul Ain foU
este complet dezghefat, scoatefi fiola din ap[, uscafi-o gi spargefi-o la nivelul g$tului.
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IHNECISTRIREA DE STAT

N UEOIdNI,TEHTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
odati deschis6, extragefi incet conlinutul total al fiolei cu griji intr-o sering[ sterild de unicd folosin{[ de 10

ml cu un ac de calibrui i8. Aspirali'incet aproximativ 8 ml de Poulvac Solvent in sering['

intoarcefi seringa de 5-10 ori pentru a amesteca bine con{inutul. Transfera{i incet un volum mic de amestec in

fiola goal6 de v-accin p"nt* u 
"tati 

fiola qi a extrage aceastd cantitate mic[ inapoi in sering6'

Transferafi cu grij[ intregul conlinut al seringii in punga cu Poulvac solvent' scoateli seringa 9i rastumafi

punga cu solvent de aproximativ 10 ori pentru'a amesteca vaccinul. vaccinul este acum gata deutilizate'

vaccinul gata de utilizare este un lichid roqu, uEor opalescent.

in cazul in care echipamentul automat este utilizat pentru administrare in ovo sau subcutanatS, echipamentul

trebuie calibrat pentru a se asigura c6 se aplica doza corecta fiec[rui ou sau pui de g[in6'

Trebuie urmate instrucfiunile de utilizare ale acestui dispozitiv.

punga cu vaccin trebuie agitatduqor in timpul vaccindrii p."rt* a gararfca c[ suspensia de vaccin ramdne

omoiena qi cI se administreazdtltrul corect al virusului vaccinal.

3.10 Simptome de supradozaj (gi, dupi caz, proceduri de urgen{i qi antidoturi)

Nu au fost observate simptome dup[ administrarea unei doze de vaccin de 10 ori mai mare'

3.11 Restricfii speciale de utilizare gi condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restric{ii privind utilizarea

medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita riscul de

dezvoltare a rezisten{ei

Nu este ca21.

3,12 Perioade de aqtePtare

Zero zile.

4. INFORMATIT rMtrNoLoGICE

4.1 Codul ATCvet: QI01AD15

Vaccinul conline un herpesvirus de curcan viu recombinat (HVT) asociat celulelor_care exprimd proteina vP2

a virusului bursitei infeclioase. Vaccinul induce imunitate activl impotriva bursitei infeclioase (boala

Gumboro) qi a bolii Marek la pui de gdind'

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 IncomPatibilitifimajore

Anu se amesteca cu niciun alt medicament de uz veterinar, cu exceplia solventului recomandat pentru utilizarea

cu acest medicament de uz veterinar'

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdr:E,are:2 ari'

Termenul de valabilitate al solventului (Poulvac Solvent) a$a cum este ambalat pentru vdnzare:2 ani'

Termenul de valabilitate dupl diluare conform indicafiilor: 2 ore.
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5.3 Precautii speciale pentru depozitare
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iNRgCISTRRREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Concentrat:
A se pistra qi transporta in condifii de congelare in azot lichid (sau fazd devapori) la sau sub -150 oC.

Poulvac Solvent:
A se plstra la temperatur[ de sau sub 25 oC. A se feri de lumin6.

5.4 Natura qi compozi{ia ambalajului primar

Concentrqt:
Fiol[ de sticll de tip I care confine 2000 sau 4000 de doze de vaccin.
Fiolele sunt depozitate ln recipiente de crioconservare pe tije de crioconservare. Prczentarca dozei este
menfionatl pe extremitatea fiecdrui tije de crioconservare.

Poulvac Solvent:
Purg5 de plastic din policlorurE de vinil (PVC) 9i polipropilenI care confine 200 ml, 400 ml, 800 ml qi 1000
ml.
Solventul este ambalat separat de fiole.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s[ fie comer cializate.

5.5 Precaufii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor
provenite din utilizarel acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

Utilizalt' sistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerinfele locale gi cu sistemele nafionale de colectare aplicabile medicamentului de
uz veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORT]LU CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

Zoetis Belgium

7. NI]MARI]L(NTTMERELE) CERTTFTCATULUTDE INREGTSTRARE

250025

8. DATA PRIMEI IIWBCTSTNANT

L8/04/202s

9. DATA T'LTIMEI REVIZT'IRI A REZUMATULTI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTT]LTI DE V Z VETERINAR

04/2025

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DEIJZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazdcu prescriplie.

Informafii 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://regi+tru,ansa.go .




