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AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

PROSPECTUL

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar

Poulvac Procerta HVT-IBD concentrat si solvent pentru suspensie injectabila pentru pui de gdina.
2. Compozitie

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

Substanta activa:

Herpesvirus de curcan, tulpina HVT-IBD (asociat celulelor), care exprima gena proteinei VP2 a
virusului bursitei infectioase, viu: 3580 - 26500 UFP*.

*UFP: unitati formatoare de plici.

Concentrat: concentrat portocaliu deschis pana la roz deschis.
Solvent: lichid rosu limpede.

3.  Specii tinta
Pui de gdina §i oud embrionate de gdina.
4.  Indicatii de utilizare
Pentru imunizarea activi a puilor de gdina de o zi si a oudlor embrionate de giina de 18-19 zile pentru
- reducerea mortalititii, semnelor clinice si leziunilor cauzate de virusul bolii Marek (MD);
- prevenirea mortalitdtii §i semnelor clinice si reducerea leziunilor cauzate de virusul bursitei infectioase (IBD).
Debutul imunitatii:
- MD: 7 zile dupa vaccinarea in ovo §i 9 zile pentru administrare subcutanata
- IBD: 15 zile dupa vaccinarea in ovo si 12 zile pentru administrare subcutanata.
Durata imunitatii:
- MD: o singuri vaccinare este suficientd pentru a oferi protectie pe intreaga perioada de risc
- IBD: varsta de 64 de zile
5.  Contraindicatii
Nu exista.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sandtoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile {inta:

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

Studiile de siguranti (inclusiv studiile de revenire la virulenta la pui) au aratat c tulpina este sigurd pentru curcani
si pui de giind. Cu toate acestea, trebuie luate masuri de precautie, inclusiv respectarea principiilor generale de
igiena si acordarea unei atentii deosebite in manipularea deseurilor animale si a materialelor de asternut de la puii
de giind vaccinati recent, pentru a evita rispandirea tulpinii vaccinale.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la animale:
Azotul lichid poate provoca arsuri grave prin inghet, iar fiolele decongelate pot exploda ocazional ca urmare a

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

Echipamentul personal de protectie constdnd din manusi, 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.

Péséri oudtoare:
Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd in timpul perioadei de ouat.

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 utilizirii acestui vaccin inainte sau dupa alte medicamente de uz veterinar va fi stabilitd de la
caz la caz.

Supradozare:
Nu au fost observate simptome dupa administrarea unei doze de vaccin de 10 ori mai mare.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

A nu se amesteca cu niciun alt medicament de uz veterinar, cu exceptia solventului recomandat pentru utilizarea
cu acest medicament de uz veterinar.

7. Evenimente adverse

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

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui produs. Daca
observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credeti ci
medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati in mai Intai medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta
evenimente adverse citre detindtorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al detindtorului
certificatului de Inregistrare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Vaccinul se administreaza la pui de gaina prin injectie subcutanata in gat sau prin injectie in ovo.

O singuri injectie de 0,2 ml per pui de gaina in ziua eclozarii, prin administrare subcutanata.
O singuri injectie de 0,05 ml per ou de géind la 18-19 zile de embrionare, pe cale in ovo.

Prepararea vaccinului:

Pregatirea vaccinului trebuie planificata inainte ca fiolele sa fie luate din azotul lichid si trebuie calculatd mai
intai cantitatea exacta de fiole de vaccin si cantitatea de solvent necesard. Nu existd informatii disponibile cu
privire la numaérul de doze de pe fiole odata ce acestea sunt scoase din tijele de crioconservare.
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Trebuie acordati o atentie deosebitd pentru a va asigura c amestecurile de fiole cu un numar diferit de doze
sunt evitate si ¢ este utilizat volumul corect de solvent (Poulvac Solvent).

Pentru utilizare subcutanati, reconstituiti fiecare 2000 de doze cu 400 ml de Poulvac Solvent i 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 si 4000 de doze cu 200
ml de Poulvac Solvent. Solventul trebuie si fie la temperatura camerei (15 °C — 25 °C) in momentul amestecérii
cu vaccinul,

Sunt oferite tabele de prezentare pentru exemplele de dilutie pentru diferitele prezentiri de doze atat pentru
administrarea subcutanata, cat i in ovo:

Pungi cu Poulvac Solvent Numiir de fiole de vaccin pentru utilizare subcutanata
Pungi cu 400 ml solvent 1 fiold care contine 2000 de doze

Punga cu 800 ml solvent 2 fiole ce contin 2000 doze

Pungi cu 800 ml solvent 1 fiola care contine 4000 doze

Pungi cu Poulvac Solvent Numiir de fiole de vaccin pentru utilizare in ovo
Pungi cu 200 ml solvent 2 fiole ce contin 2000 doze

Punga cu 400 ml solvent 4 fiole ce contin 2000 doze

Pungi cu 400 ml solvent 2 fiole ce contin 4000 doze

Pungi cu 800 ml solvent 4 fiole ce contin 4000 doze

Pungi cu 1000 ml solvent 5 fiole ce contin 4000 doze

9. Recomandiri privind administrarea corecta

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

Se recomandi manipularea a maximum 5 fiole o dati. Dupa indepirtarea fiolelor, fiolele rimase trebuie puse
imediat fnapoi in recipientul cu azot lichid.

Scoateti fiola(ele) de vaccin din recipientul cu azot lichid si dezghetati vaccinul prin scufundarea in apd la 25 °C
—30 °C, in timp ce agitati usor fiola(ele) pentru a dispersa continutul. De indatd ce vaccinul din fiola este complet
dezghetat, scoateti fiola din apa, uscati-o si spargeti-o la nivelul gatului.

Odati deschisi, extrageti incet continutul total al fiolei cu grija Intr-o seringd sterild de unica folosintd 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 goald de vaccin pentru a clati fiola i a extrage aceasta cantitate micd inapoi in seringa.

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

Vaccinul gata de utilizare este un lichid rogu, 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 aplicd doza corectd fiecdrui ou sau pui de gdina.
Trebuie urmate instructiunile de utilizare ale acestui dispozitiv.

Punga cu vaccin trebuie agitatd usor in timpul vaccinarii pentru a garanta ci suspensia de vaccin rimane omogena
si cd se administreaza titrul corect al virusului vaccinal.
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10. Perioade de asteptare A P R O B AT

Zero zile

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si Indeména copiilor.

Concentrat:
A se pastra i transporta in conditii de congelare in azot lichid (sau faza de vapori) la sau sub -150 °C.

Poulvac Solvent:
A se pastra la temperaturd de sau sub 25 °C. A se feri de lumina.

Nu utilizati acest medicament de uz veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd (solvent) sau fiola
(concentrat) dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 2 ore.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

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. Aceste masuri ar trebui sa

contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor

250025

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
mentionatd pe extremitatea fiecirui tije de crioconservare.

Poulvac Solvent:

Pungi de plastic din policlorura de vinil (PVC) si polipropilend 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 sé fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului
04/2025

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/).
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16. Date de contact

Detinatorul certificatului de inregistrare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall De Bianya

17813 Girona

Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, va rugdm sa contactati reprezentantul local
al detinatorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova

SRL Zoofarmagro

str. Camenita 4A

mun. Chisinau MD

Tel: + 373 22 855-071

E-mail: zoofarmagro@mail.ru

17.  Alte informatii

Vaccinul contine un herpesvirus de curcan viu recombinat (HVT) asociat celulear, care exprima proteina VP2 a
virusului bursitei infectioase. Vaccinul induce imunitate activa Impotriva bursitei infectioase (boala Gumboro) si
a bolii Marek la pui de géina.







