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iTnecISTRRREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBA.TPROSPECTTIL

ffi Denumirea medicamentului de uz veterinar

Poulvac Procerta HVT-IBD-ND concentrat qi solvent pentru suspensie injectabil6 pentru pui de gdin[.

2. Compozi{ie

Fiecare doz[ (0,05 ml sau 0,2 ml) con{ine:

Substan{I activl:
Herpesvirus de curcan, tulpina HVT-IBD-ND (asociat celulelor), care exprimd gena proteinei YP2 a
virusului bursitei infeclioase gi gena proteinei F a virusului bolii de Newcastle, viu: 3558-16900 UFP*.

*UFP: unitifi formatoare de pl6ci.

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

3. Specii (inti

Pui de gdin6 qi oud embrionate de g[in6.

4. Indica{ii de utilizare
Pentru imunizarea activd a puilor de gdinl de o zi qi a oudlor embrionate de gdind de 18-19 zile pentru
- reducerea mortalit6tii, semnelor clinice gi leziunilor cauzate de virusul bolii Marek (MD);
- reducerea mortalitdfii, semnelor clinice gi leziunilor cauzate de virusul bursitei infeclioase (IBD).
- reducerea mortalitifii qi semnelor clinice catzate de virusul bolii de Newcastle (ND).

Debutul imunitalii:
- MD: 9 zile dupd, vaccinarea in ovo gi pentru administrare subcutanati
- IBD: 21 zile dupd vaccinarca in ovo Ei 14 zile pentru administrare subcutanatd
- ND: 24 zile dupd vaccinarca in ovo qi 2l zile pentru administrare subcutanatd

Durata imunit[1ii:
- MD: o singurd vaccinare este suficientl pentru a oferi protecfie pe intreaga perioadd de risc
- IBD: v6rsta de 63 de zile
- ND: vdrsta de 63 de zile

5. Contraindicafii

Nu exist6.

6. Atenfioniri speciale
Atenfioniri speciale:
Vaccinafi doar animalele sEn[toase.

Puii de gdini cu niveluri foarte ridicate de anticorpi de origine maternali (MDA) impotriva IBDV atunci
c6nd sunt vaccinafi cu acest medicament de uz veterinar, pot avea o ratd redusl de protecfie impotriva
infec{iei cu IBDV (in compara}ie cu puii de gdind vaccina}i care sunt seronegativi) in perioada in care acegti
anticorpi de origine maternal[ (MDA) sunt in scidere. Cu toate acestea, rata de proteclie rdm6ne
semnificativ mai mare din punct de vedere statistic la puii de gdin[ vaccina{i comparativ cu puii de gdina
nevaccinati cu niveluri foarte ridicate de anticorpi de origine matemalS (MDA).
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IHRTOISTNNREA PE SIAT

n nEordertieHreuon DE uz vETERINAR

APROBAT
Precautii speciale pentru utilizarea ln si8uranf[ la speciile fint[:

atd depuii de glind vaccinali timp de maximum 6 s[ptimdni dupd

,u."in*" gi are potenlialul de a se respAndi la curcani qi intr-o misurr foarte limitat[ la puii de g[in6.

Studiile de siguranf[ (inclusiv studiilJde revenire la virulenfl la pui) at ardtat c[ tulpina este sigur[

pentru "*.ri qi pui de glin[. Cu toate acestea, trebuie luate mlsuri de precau{ie, inclusiv respectarea

principiilor generale de ftiena qi acordarea unei atenfii deosebite in manipularea deqeurilor animale 9i a

materialelor de aqtemut de la puii de g6in6 vaccinafi recent, pentru a evita rlspdndirea tulpinii vaccinale.

animale:
arot,rt tl"t id poate provoca arsuri grave prin inghef, iar fiolele decongelate pot exploda ocazional ca

ufinare a schimb6rilor bruqte de temperaturl. Prin urrnare, recipientele cts azot lichid qi fiolele de vaccin

trebuie manipulate numai de personal instruit corespunzltor.
Echipamentul personal de proteclie const6nd din mdnugi, proteclie facialS sau ochelari de protec{ie qi

imbr6cdminte care sd acopere pielea trebuie purtat la manipularea medicamentului de uz veterinar

incepAnd cu retragerea din azotul lichid.
Depozita{i gi utilizali azotul lichid numai intr-un loc uscat qi bine ventilat'

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este caz:ul.

P6sdri oudtoare:
Siguranla medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitl in timpul perioadei de ouat.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar $i alte forme de interacliune:

N, *t.tA t"f""""tii privind siguranfa qi eficacitatea vaccinului c6nd este $ilizat cu alte medicamente de

uz veterinar .Deciziautilizdrii acestui vaccin inainte sau dupl alte medicamente de uz veterinar va fi
stabiliti de la caz la caz.

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

Restrictii speciale de utilizare $i conditii speciale de utilizare:
O*. p".roan6 care intentioneazl sd fabrice, sd importe, s[ de[in6, s[ distribuie, s6 vAndd, si furnizeze qi

s6 utilizeze acest medicament de uz veterinar trebuie s[ consulte mai intdi autoritatea competentd in

domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste

activit6fi pot fi interzise intr-un stat membru, pe intreg teritoriul sau o parte a teritoriului s6u, in
conformitate cu legislafia nafionalE.

Pentru acest produs poate fi necesard eliberarea oficialS a seriei de cdtre autorit[{ile de control, in
conformitate cu cerinlele nafionale.

Incompatibilitdti maj ore:

A nu se amesteca cu niciun alt medicament de uz veterinar, cu excepfia solventului recomandat pentru

utilizarca cu acest medicament de uz veterinar.

7. Evenimente adverse

Pui de giind qi ou[ embrionate de gdin6:

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantS. Permite monitorizarea continui a siguranlei unui

produs.
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IruRECISTRNREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
DacI observafi orice reacfli adverse, chiar gi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credefi
c[ medicamentul nu a awt efect, v[ rug[m si contactafi in mai intdi medicul veterinar. De asemenea, putefi
ruporta evenimente adverse cltre definltorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al
defin[torului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfhrqitul acestui prospect sau prin
sistemul nalional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-L56,

ffi Doze pentru fiecare specie, cii de administrare qi metode de administrare
Vaccinul se administreazdlapui de g[in[ prin injecfie subcutanat[ in gOt sau prin injecfie in ovo.

O singur[ injecfie de 0,2 ml per pui de g[in[ in ziua eclozdrii, prin administrare subcutanat[.
O singur[ injecfie de 0,05 ml per ou de g6in[ la 18-19 zile de embrionare, pe cale in ovo.

Prepararea vaccinului:
Preg6tirea vaccinului trebuie planificati lnainte ca fiolele sI fie luate din azotul lichid qi trebuie calculatl
mai lntdi cantitatea exact[ de fiole de vaccin qi cantitatea de solvent necesar6. Nu exist[ informafii
disponibile cu privire la numtrrul de doze de pe fiole odatl ce acestea sunt scoase din tijele de
crioconservare. Trebuie acordatl o aten{ie deosebitl pentru a v[ asigura cd amestecurile de fiole cu un
num5r diferit de doze sunt evitate qi c[ este utilizatvolumul corect de solvent (Poulvac Solvent).

Pentru utilizare subcutanatI, reconstituifi fiecare 2000 de doze cu 400 ml de Poulvac Solvent qi fiecare
4000 de doze cu 800 ml de Poulvac Solvent.

Pentru utrlizare inovo, reconstituifi fiecare 2000 de doze cu 100 ml de Poulvac Solvent gi 4000 de doze
cu 200 ml de Poulvac Solvent. Solventul trebuie s[ fie la temperatura camerei (15 "C - 25 "C) in
momentul amestecdrii cu vaccinul.

Sunt oferite tabele de prezentare pentru exemplele de dilufie pentru fiolele care confin 2000 gi 4000 de doze
atdt pentru administrarea subcutanatd, cdt qi in ovo:

Pungi cu Poulvac Solvent Num5r de fiole de vaccin pentru utilizare subcutanat[
Puns6 cu 400 ml solvent 1 fiol6 care contine 2000 de doze
Pungi cu 800 ml solvent 2 frole ce contin 2000 doze
Punsd cu 800 ml solvent 1 fiol6 care confine 4000 doze

PungI cu Poulvac Solvent NumIr de fiole de vaccin Dentru utilizare in ovo
Pungi cu 200 ml solvent 2 frole ce contin 2000 doze
Pung[ cu 400 ml solvent 4 fiole ce contin 2000 doze
Punel cu 400 ml solvent 2 frole ce contin 4000 doze
Pung6 cu 800 ml solvent 4 fiole ce contin 4000 doze
Pune[ cu 1000 ml solvent 5 fiole ce contin 4000 doze

ffi Recomandiri privind administrarea corecttr

Reconstituirea trebuie fdcut[ in condifii aseptice. inainte de a scoate fiolele din recipientul cu azot lichid,
protejafi m6inile cu minugi, purtafi mineci lungi gi utilizalt o protecfie facialE sau ochelari de protecfie.

Se recomand[ manipularea a maximum 5 fiole o dat[. Dupd lndep drtareafioleloE fiolele rimase trebuie
introduse imediat inapoi tn tija cu fiole ale recipientului cu azot lichid.

Scoatefi fiola(ele) de vaccin din recipientul cu azot lichid qi dezghelali vaccinul prin scufundarea in apd,la
25 "C - 30 oC, ln timp ce agitap, ugor fiola(ele) pentru a dispersa confinutul. De indatd ce vaccinul din fio15

este complet dezghelat, scoatefi fiola din ap6, usca(i-o qi sparge{i-o la nivelul gOtului.
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APROBAT
Odat6 deschisi, extrageli incet confinutul total al fiolei cu grij[ lntr-o sering[ sterill de unic[ folosinfl de

10 ml cu un ac de 
"uiib*l 

18. Aspira{i incet aproximativ I ml de Poulvac Solvent in sering6. lntoarceii

seringa de 5-10 ori pentru a amestica bine confinutul. Transfera]i incet un volum mic de amestec in fiola

goala de vaccin pentru a cldti fiola qi a extrage aceastl cantitate micd inapoi in sering6.

Transferati cu grij[ intregul confinut al seringii in punga cu Poulvac Solvent. Scoate{i seringa qi r6sturnafi

punga cr, .olrerrt de aproximativ 10 ori pentru a amesteca vaccinul. Vaccinul este acum gata de utilizare.

Vaccinul gata de ttilizare este un lichid rogu, ugor opalescent.

in cazulin care echipamentul automat este utilizat pentru administrare in ovo sau subcutanati, echipamentul

trebuie calibrat p"ri* a se asigura cd se administreazi doza corecti fiec6rui ou sau pui de giin6. Trebuie

urmate instrucfiunile de utilizare ale acestui dispozitiv.

Punga cu vaccin trebuie agitatd uqor in timpul vaccinbrii pentru a gatarfia cd suspensia de vaccin r[mdne

omogend Ei ci se administreazd,titrul corect al virusului vaccinal.

10. Perioade de aqteptare

Zero zile

11. Precau{ii speciale pentru depozitare

A nu se l6sa la vederea qi indem6na copiilor.

Concentrat:
A se pdstra qi transporta in condilii de congelareinazot lichid (sau fazd de vapori) la sau sub -150 oC.

Poulvac Solvent:
A se pdstra la temperaturl de sau sub 25 oC. A se feri de lumin6.

Nu utilizali acest medicament de uz veterinar dup[ data expirErii marcatd pe etichetd (solvent) sau fiol[
(concentrat) dupl Exp. Data de expirare se refer[ la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupd diluare conform indicatiilor: 2 ore.

12. Precau(ii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

lJtilizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din

acestea, in conformitate cu cerinlele locale qi cu sistemele nafionale de colectare aplicabile. Aceste m6suri

ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitali medicului veterinar sau farmacistului informalii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicament de uz veterinar care se elibereazi cu prescriptie'

14, Numerele certificatelor de inregistrare gi dimensiunile ambalajelor

2s0026
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APROBAT
Concentrat:
Fiol6 de sticlS de tip I care con{ine 2000 sau 4000 de doze de vaccin.
Fiolele sunt depozitate in recipiente de crioconservare pe tije de crioconservare.Prezentarea dozei este
men{ionati pe extremitatea fiec5rui tije de crioconservare.

Poulvac Solvent:
Pungd de plastic din policlorurd de vinil (PVC) qi polipropilend care conline 200 ml, 400 ml, 800 ml gi
1000 ml.
Solventul este ambalat separat de fiole.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sI fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

041202s

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https;ilreglistrUgnsa.gov.md0.

16, Date de contact

Detindtorul certificatului de inregistrare ;i date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Producdtor responsabil pentru eliberarea seriei:

Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera De Camprodon S/n
La Vall De Bianya
17813 Girona
Spania

Reprezentanli locali $i date de contact pentru raportarea reacliilor adverse suspectate:

Pentru orice informalii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugdm sd contactafi
r eprezentantul local al de{inltorului certifi catului de inregistrare.

Republica Moldova
SRL Zoofarmagro
str Camenita 44
mun Chisinau MD
Tel: + 373 22 855-071
E-mail: zoofarmagro@mail.ru

17. Alte informa(ii

Vaccinul confine un herpesvirus de curcan viu recombinat (HVT) asociat celulear, care exprimd proteina
YP2 avirusului bursitei infec{ioase qi proteina de fuziune a virusului ND. Vaccinul induce imunitate activ6
impotriva bolii Marek, bursitei infecfioase (boala Gumboro) qi a bolii de Newcastle la pui de gdind.
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