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It'I RECISTRRREA D E STAT
A MEDICAMENTELOR OE UZ VETERINAR

APROBAT
REZTTMATT]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT'LII DE AZ VETERINAR

1. DENTIMIREAMEDICAMENTTJLTIIDEAZVETERINAR

Poulvac Procerta I{VT-IBD-ND concentrat qi solvent pentru suspensie injectabild pentru pui de g6in[,

2. COMPOATTA CALTTATTVA $I CAI\TrrATrVA

Fiecare dozd (0,05 ml sau 0,2 ml) conflne:

Substanfl activi:
Herpesvirus de curcan (tulpina [M-IBD-ND) (asociat celular), care exprimI gena proteinei VP2
virusului bursitei infec{ioase qi genaproteinei F a virusului bolii de Newcastle, viu: 3558-16900 UFP*.

*UFP: unit{i formatoare de pl[ci.

Compozi{ia calltativi a excipienfilor qi a
altor constituenti
Concentrat:
Dimetil sulfoxid
Ser bovin de vitel
L-elutamin[
DMEM
Solvent:
Zaharoz\
Fosfat dihidroeen de potasiu

Fosfat dipotasic
Pepton[ (Amini NZ)
Rosu fenol
Ao[ oentru nreoarate iniectabile

Concentrat: concentrat portocaliu deschis p0n[ la roz deschis.

Solvent: lichid rogu limpede.

3. TNFORMATTT CLINICE

3.1 Specii finti

Pui de glinl qi ou[ embrionate de g[in[.

3.2 Indica(ii de utilizare pentru flecare specie {inttr

Pentru imunizarea activi a puilor de glin[ de o zi gi a ouElor embrionate de g6ind de 18-19 zile pentru

- reducerea mortalitElii, semnelor clinice qi leziunilor catzate de virusul bolii Marek (MD);
- reducerea mortalitlfii, semnelor clinice qi leziunilor catzate de virusul bursitei infecfioase (IBD).

- reducerea mortalitdfii qi semnelor clinice cavzate de virusul bolii de Newcastle (ND).

Debutul imunitifii:
'- MD: 9 zile dupl vaccinarea in ovo qi pentru administrare subcutanatl
- IBD: 21 zile dup6 vaccinarea in ovo qi L4 zile pentru administrare subcutanatI
- ND: 24 zile dup[ vaccinarea in ovo Si 2l zile pentru administrare subcutanatl
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Durata imunitl1ii:

- MD: o singurd vaccinare este suficienti pentru a oferi protectie pe intreaga perioad[ de risc
- IBD: vArsta de 63 de zile
- ND: vArsta de 63 de zile

3.3 Contraindica{ii

Nu exist[.

3.4 Aten{ionirispeciale

Vaccinali doar animalele sdndtoase.

Puii de gdind cu niveluri foarte ridicate de anticorpi de origine matemall (MDA) impotriva IBDV atunci

cAnd sunt vaccinali cu acest medicament de uz veterinar, pot avea o rat[ redusd de protecJie impotriva
infecliei cu IBDV (in comparafie cu puii de gdini vaccina]i care sunt seronegativi) tn perioada in care aceqti

anticorpi de origine maternald (MDA) sunt in scddere. Cu toate acestea, rata de proteclie rdmdne

semnificativ mai mare din punct de vedere statistic la puii de g6in[ vaccinafi comparativ cu puii de glind
nevaccinafi cu niveluri foarte ridicate de anticorpi de origine maternal[ (MDA).

3.5 Precaulii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sizuranld la speciile tint6:
Tulpina vaccinald poate fi excretatd de puii de glin[ vaccinafi timp de maximum 6 s6pt[m6ni dup6

vaccinare gi are potenlialul de a se rdspdndi la curcani gi intr-o mdsurl foarte limitatd la puii de giin6.
Studiile de siguran!5 (inclusiv studiile de revenire la virulen{i la pui) au ardtat cd tulpina este sigurd pentru

curcani gi pui de gdind. Cu toate acestea, trebuie luate m[suri de precaufie, inclusiv respectarea principiilor
generale de igiend gi acordarea unei aten{ii deosebite in manipularea degeurilor animale qi a materialelor de

a$ternut de la puii de gdind vaccinali recent, pentru a evita rdsp6ndirea tulpinii vaccinale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la
animale:
Azotul lichid poate provoca arsuri grave prin inghef, iar fiolele decongelate pot exploda ocazional ca unnare
a schimbdrilor bruqte de temperaturd. Prin urrnare, recipientele cu azot lichid gi fiolele de vaccin trebuie
manipulate numai de personal instruit corespunzltor.

Echipamentul personal de protecfie constAnd din m[nuqi, protecfie facial[ sau ochelari de protecfie qi

imbrdcdminte care si acopere pielea trebuie purtat la manipularea medicamentului de uz veterinar incepAnd

cu retragerea din azotul lichid.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3,6 Evenimente adverse

Pui de g[ind gi oud embrionate de gdin6:

Nu se cunosc.
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Raportarea evenimentelor adverse este importantI. Permite monitorizarea continu6 a siguran{ei

medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinf[ prin medicul veterinar, fie definltorului
certificatului de lnregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Na{ionale pentru Siguranfa

Alimentelor prin sistemul national de raportare, Consultali, de asemenea, sec(iunea 16 din prospect pentru

datele de contact respective.

3,7 Utilizarea in timpul gestafieir lactatiei sau a ouatului

Siguranfa medicamentului de uz veterinar nu a fost stabiliffi in timpul perioadei de ouat.

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar gi alte forme de interac{iune

Nu existi informa{ii privind siguranfa gi eficacitatea vaccinului c6nd este utilizat cu alte medicamente de

uz veterinar. Decizia utiliz5rii acestui vaccin lnainte sau dup[ alte medicamente de uz veterinar va fi stabilit[
delacazlacaz.

3.9 C[i de administrare gi doze

Vaccinul se administreazdlapui de glind prin injecfie subcutanat6 in g6t sau prin injecfie in ovo.

O singurl injecfie de 0,2 ml per pui de gdin[ in zita edrozdt'ri, prin administrare subcutanat[.

O singurE injecfie de 0,05 ml per ou de g[in[ la l8-19 zile de embrionare, pe cale in ovo.

Prepararea vaccinului:
Pregdtirea vaccinului trebuie planificatl lnainte ca fiolele si fie luate din azotul lichid qi trebuie calculatl
mai intdi cantitatea exact[ de fiole de vaccin qi cantitatea de splvent necesarI. Nu existd informafii
disponibile cu privire la num[ru] de doze de pe fiole odati ce acestea sunt scoase din tijele de

crioconservare. Trebuie acordat[ o atenfie deosebitl pentru a v[ asigura c[ amestecurile de fiole cu un
numdr diferit de doze sunt evitate gi cd este utilizat volumul corect de solvent (Poulvac Solvent).

Pentru utilizare subcutanat[, reconstitui{i 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, recoristituifi 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'C) in momenhrl

amestecirii cu vaccinul.

Sunt oferite tabele de prezentare pentru exemplele de dilufie pentru fiolele care confin 2000 qi 4000 de doze

atdt pentru administrarea subcutanat[, cdt qi in ovo:

Punsi cu Poulvac Solvent Numir de fiole de vaccin pentru utilizare subcutanatl
Punsi cu 400 ml solvent 1 fio16 care contine 2000 de doze

Puns[ cu 800 ml solvent 2 fiole ce contin 2000 doze

Pune[ cu 800 ml solvent 1 fiol[ care contine 4000 doze

PungI cu Poulvac Solvent Numir de fiole de vaccin pentru fiilu,are in ow
Puns6 cu 200 ml solvent 2 fiole ce contin 2000 doze

Pune[ cu 400 ml solvent 4 fiole ce contin 2000 doze

Puns[ cu 400 ml solvent 2 fiole ce contin 4000 doze

Pung6 cu 800 ml solvent 4 fiole ce confin 4000 doze

Puns6 cu 1000 ml solvent 5 fiole ce contin 4000 doze
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Reconstituirea trebuie ftcutd in condilii aseptice. inainte de a scoate fiolele din recipientul cu azot lichid,
protejafi mAinile cu m[nuqi, purtafi m6neci lungi gi ,ililizali o protecfie faciald sau ochelari de protectie.

Se recomandd manipularea a maximum 5 fiole o dat6. Dupi indepdrlarea fiolelor, fiolele rdmase trebuie

introduse imediat inapoi in tija cu fiole ale recipientului cu azot lichid.

Scoatefi fiola(ele) de vaccin din recipientul cu azot lichid qi dezghe[a[i vaccinul prin scufundarea ln apdla
25 "C - 30 oC, in timp ce agitali uqor fiola(ele) pentru a dispersa confinutul. De indatl ce vaccinul din fiol[
este complet dezghefat, scoatefi fiola din ap6, uscafi-o qi spargeti-o la nivelul g6tului.

Odatd deschisd, extrage{i incet continutul total al fiolei cu grijd intr-o seringd sterild de unicd folosin}d de

10 ml cu un ac de calibrul 18. Aspirafi incet aproximativ 8 ml de Poulvac Solvent in sering6.

intoarcefi seringa de 5-10 ori pentru a amesteca bine confinutul. Transferafi incet un volum mic de amestec

in fiola goal[ de vaccin pentru a clSti fiola qi a extrage aceast[ cantitate micd inapoi in seringi.

Transferati cu grijd intregul conlinut al seringii in punga cu Poulvac Solvent. Scoateli seringa qi rdsturnafi
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, ugor opalescent.

in cazulin care echipamentul automat este utilizat pentru administrare in ovo sau subcutanatd, echipamentul
trebuie calibrat pentru a se asigura cd se administreazl doza corectd fiecirui ou sau pui de giin6. Trebuie
urmate instrucfiunile de utilizare ale acestui dispozitiv.

Punga cu vaccin trebuie agitatd, uqor in timpul vaccinirii pentru a garanta cd suspensia de vaccin rdmdne
omogend qi cd se administreazd,titrul corect al virusului vaccinal.

3.10 Simptome de supradozaj (gi, dupi caz, proceduri de urgenfl qi antidoturi)

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

3.11 Restricfii speciale de utilizare qi condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restric{ii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistenfei

Orice persoand care intenlioneazd sd fabrice, sI importe, sd defin6, sd distribuie, sd vdndd, sd furnizeze gi

sd, utilizeze acest medicament de uz veterinar trebuie sI consulte mai intAi autoritatea competenti in
domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste activitdti
pot fi interzise intr-un stat membru, pe intreg teritoriul sau o parte a teritoriului s[u, in conformitate cu
legislafia nafionalS.

Pentru acest produs poate fi necesard eliberarea oficiald a seriei de cdtre autoriteflle de control, in
conformitate cu cerinfele nafionale.

3.12 Perioade de aqteptare

Zero zile.

4. INFORMATIT IMUNOLOGTCE

4,1 Codul ATCvet: QIO1AD16
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Vaccinul con{ine un herpesvirus de curcan viu recombinat (HVT) asociat celulear, care exprimI proteina

YP2 avirusului bursitei infecfioase qi proteina de fuziune a virusului ND. Vaccinul induce imunitate activI
impotriva bolii Marek, bursitei infecfioase (boala Gurnboro) qi a bolii de Newcastle la pui de g6in6.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibitittrtimajore

A nu se amesteca cu niciun alt medisarnent de uz veterinar, cu excepfla 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 vdnzare:2 arrj'.

Termenul de valabilitate al solventului (Poulvac Solvent) a$a cum este ambalat pentru vdtuare:2 aru.

Termenul de valabilitate dup[ diluare conform indicafiilor: 2 ore.

5.3 Precaufii speciale pentru depozitare

Concentrat:
A se plstra gi transporta ln condilii de congelare inazot lichid (sau fazd,de vapori) la sau sub -150 'C.

Poulvac Solvent:
A se p[stra la temperatur[ de sau sub 25 oC. A se feri de lumin[.

5.4 Natura gi compozitia ambalajulul primar

Concentrat:
Fiol5 de sticl[ de tip I care confine 2000 sau 4000 de doze de vaccin.
Fiolele sunt depozitate in recipiente de crioconservare pe tije de crioconservare. Prezentuea dozei este

menfionat[ pe extremitatea fieclrui tije de crioconservare.

Poulvac Solvent:
Pungi de plastic din policlorur[ de vinil (PVC) 9i polipropileni care confine 200 ml, 400 ml, 800 ml 9i 1000

ml.
Solventul este ambalat separat de fiole.

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

5.5 Precaufii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a

deqeurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate ln apele uzate sau degeurile menajere.

tJtilizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerinfele locale qi cu sistemele nafionale de colectare aplicabile medicamentului

de uz veterinar respectiv.

6. NTTMELE DETTNATOR1 L1n CERTTFTCATULUT DE iNREGTSTRARE

Zoelis Belgium
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7. NTTMARTIL(NI MERELE) CERTIFICATULTTI DE frWECTSTRARE

250026

8. DATA PRIMEI INNNCTSTRARI

t8104/202s

g, DATA T'LTIMEI REVIZUIRI A REZI]MATT'LT,I CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTT]LTI DB A Z VETERINAR

04t202s

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELORDEUZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazl cu prescripfle.

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://registru.ansa.gov.md/).


