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Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor
MD-2009, mun.Chisinau, str.M.Kogaliniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

PROSPECTUL A p R 0 g AT

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar

Poulvac Procerta HVT-IBD-ND concentrat §i solvent pentru suspensie injectabild pentru pui de giina.
2.  Compozitie

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

Substanti activa:
Herpesvirus de curcan, tulpina HVT-IBD-ND (asociat celulelor), care exprima gena proteinei VP2 a
virusului bursitei infectioase §i gena proteinei F a virusului bolii de Newcastle, viu: 3558-16900 UFP*,

*UFP: unitati formatoare de placi.

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

3.  Specii tinta
Pui de gdina si oud embrionate de gaina.

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a puilor de gdina de o zi si a oudlor embrionate de giina de 18-19 zile pentru
- reducerea mortalitatii, semnelor clinice i leziunilor cauzate de virusul bolii Marek (MD);

- reducerea mortalitétii, semnelor clinice §i leziunilor cauzate de virusul bursitei infectioase (IBD).

- reducerea mortalitdtii si semnelor clinice cauzate de virusul bolii de Newcastle (ND).

Debutul imunitatii:
- MBD: 9 zile dupa vaccinarea in ovo §i pentru administrare subcutanati
- IBD: 21 zile dupd vaccinarea in ovo si 14 zile pentru administrare subcutanata
- ND: 24 zile dupd vaccinarea in ovo si 21 zile pentru administrare subcutanata

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

5. Contraindicatii
Nu exista.
6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sénatoase.

Puii de gdina cu niveluri foarte ridicate de anticorpi de origine maternald (MDA) impotriva IBDV, atunci
cand sunt vaccinati cu acest medicament de uz veterinar, pot avea o ratd redusd de protectie impotriva
infectiei cu IBDV (in comparatie cu puii de gdina vaccinati care sunt seronegativi) in perioada in care acesti
anticorpi de origine maternala (MDA) sunt in scddere. Cu toate acestea, rata de protectie riméne
semnificativ mai mare din punct de vedere statistic la puii de gaina vaccinati comparativ cu puii de géina
nevaccinati cu niveluri foarte ridicate de anticorpi de origine maternala (MDA).
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile {inté:
Tulpina vaccinala poate fi excretatd de puii de gaind vaccinati timp de maximum 6 sdptdmani dupa
vaccinare si are potentialul de a se raspandi la curcani i intr-o méasura foarte limitata la puii de gdina.
Studiile de siguranta (inclusiv studiile de revenire la virulen{d la pui) au aratat ca tulpina este sigurd
pentru curcani §i pui de gaind. Cu toate acestea, trebuie luate mésuri de precautie, inclusiv respectarea
principiilor generale de igiend i acordarea unei atentii deosebite in manipularea deseurilor animale i a
materialelor de asternut de la puii de gdind 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 inghet, iar fiolele decongelate pot exploda ocazional ca
urmare a schimbirilor bruste de temperaturd. Prin urmare, recipientele cu azot lichid si fiolele de vacein
trebuie manipulate numai de personal instruit corespunzator.

Echipamentul personal de protectie constand din méanusi, protectie faciald sau ochelari de protectie si
imbricaminte 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 i 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 exista 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 dupd administrarea unei doze de vaccin de 10 ori mai mare.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Orice persoan care intentioneaza si fabrice, sa importe, sa detin, sd distribuie, sa vanda, sa furnizeze si
sa utilizeze acest medicament de uz veterinar trebuie si consulte mai intéi autoritatea competenta in
domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste
activitati pot fi interzise intr-un stat membru, pe intreg teritoriul sau o parte a teritoriului sdu, in
conformitate cu legislatia nationala.

Pentru acest produs poate fi necesari eliberarea oficiala a seriei de citre autoritatile de control, in
conformitate cu cerintele nationale.

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

721 Evenimente adverse

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

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs.




Agentia Nafionalé pentru Sigurania Alimentelor
MD-2009, mun.Chisinau, str.M.Kogalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

| APROBAT

Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credeti
cd medicamentul nu a avut efect, v rugdm sa contactati in mai intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti
raporta evenimente adverse cétre defindtorul 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 gédina prin injectie subcutanati in gat sau prin injectie in ovo.

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

Prepararea vaccinului:

Pregitirea vaccinului trebuie planificatd inainte ca fiolele sa fie luate din azotul lichid si trebuie calculata
mai intdi cantitatea exactd de fiole de vaccin §i cantitatea de solvent necesard. Nu existd informatii
disponibile cu privire la numarul de doze de pe fiole odata ce acestea sunt scoase din tijele de
crioconservare. Trebuie acordatd o atentie deosebitd pentru a va asigura cd amestecurile de fiole cu un
numdr diferit de doze sunt evitate si ci este utilizat volumul corect de solvent (Poulvac Solvent).

Pentru utilizare subcutanatd, 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 si 4000 de doze
cu 200 ml de Poulvac Solvent. Solventul trebuie si fie la temperatura camerei (15 °C — 25 °C) in
momentul amestecdrii cu vaccinul.

Sunt oferite tabele de prezentare pentru exemplele de dilutie pentru fiolele care contin 2000 si 4000 de doze
atat pentru administrarea subcutanatd, cat si 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

Pungd cu 8§00 ml solvent 2 fiole ce contin 2000 doze

Pungd cu 800 ml solvent 1 fiold care contine 4000 doze

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

Pungd cu 1000 ml solvent 5 fiole ce contin 4000 doze

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Reconstituirea trebuie facutd in conditii aseptice. inainte de a scoate fiolele din recipientul cu azot lichid,
protejati mainile cu méanusi, purtati méaneci lungi i utilizati o protectie faciala sau ochelari de protectie.

Se recomandd manipularea a maximum 5 fiole o datd. Dupa indepértarea fiolelor, fiolele rdmase trebuie
introduse imediat Tnapoi in tija cu fiole ale recipientului 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 usor fiola(ele) pentru a dispersa continutul. De indaté ce vaccinul din fiold

este complet dezghetat, scoateti fiola din apa, uscati-o si spargeti-o la nivelul gatului.
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Odata deschisa, extrageti incet continutul total al fiolei cu grija intr-o seringd sterild de unica folosinta de
10 ml cu un ac de calibrul 18. Aspirati incet aproximativ 8 ml de Poulvac Solvent in seringd. 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 §i a extrage aceasta cantitate mica Tnapoi in seringa.

Transferati cu grija intregul continut al seringii in punga cu Poulvac Solvent. Scoateti seringa si 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.

fn cazul in care echipamentul automat este utilizat pentru administrare in ovo sau subcutanata, echipamentul
trebuie calibrat pentru a se asigura ci se administreazi doza corecta fiecdrui ou sau pui de giina. Trebuie
urmate instructiunile de utilizare ale acestui dispozitiv.

Punga cu vaccin trebuie agitatd usor in timpul vaccindrii pentru a garanta ca suspensia de vaccin raiméne
omogeni si ci se administreaza titrul corect al virusului vaccinal.

10. Perioade de asteptare

Zero zile

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si iIndemana copiilor.

Concentrat:
A se pastra si 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 dupd data expirdrii marcatd pe eticheta (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 degeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri

ar trebui s 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
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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 fiecarui tije de crioconservare.

Poulvac Solvent:
Punga de plastic din policlorurd de vinil (PVC) si polipropilena 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/).

16. Date de contact

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

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Producitor 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, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului 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 gi proteina de fuziune a virusului ND. Vaccinul induce imunitate activa
impotriva bolii Marek, bursitei infectioase (boala Gumboro) si a bolii de Newcastle la pui de giina.
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