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INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

PROSPECTUL

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar
Innovax-ND-ILT concentrat si solvent pentru suspensie injectabild pentru puii de gaina

2 Compozitie
Fiecare doza de vaccin reconstituit (0,2 ml pentru utilizare subcutanata sau 0,05 ml pentru in ovo) contine:

Herpesvirus viu de curcéd recombinant asociat celular (tulpina HVT/NDV/ILT), ce exprima fuziunea
proteinelor virusului bolii de Newcastle si glicoproteinele gD si gl ale virusului laringotraheitei infectioase:
10 33 — 10 43 UFP*,

*UFP — unititi formatoare de placi.

Concentrat: concentrat celular rosu deschis pana la rosu Inchis.
Solvent: solutie limpede, rosie.

3.  Specii tinta

Puii de gaina si oua de gaina embrionate.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activd a puilor de o zi sau a oudlor embrionate in varsta de 18-19 zile:
- pentru a reduce mortalitatea si semnele clinice cauzate de virusul bolii Newcastle (ND),

- pentru a reduce mortalitatea, semnele clinice §i leziunile cauzate de virusul laringotraheitei infectioase
aviare (ILT) si virusul bolii Marek (MD).

Instalarea imunitatii: ND: varsta de 5 siptamani,
ILT: varsta de 4 saptdmani,
BM: 9 zile.
Durata imunitatii: =~ ND: 62 de sdptamani,
ILT: 62 de saptdmani,
BM: toatd perioada de risc.
5.  Contraindicatii
Nu exista.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sanatoase.

Precautii speciale pentru utilizare la speciile tinta:
Deoarece acesta este un vaccin viu, tulpina de vaccin este excretatd de la pasdrile vaccinate §i se poate

raspandi la curcani. Studiile de siguran{d au aritat ci tulpina este sigurd pentru curcani. Cu toate acestea,
trebuie luate masuri de precautie pentru a evita contactul direct sau indirect intre puii vaccinati gi curcani.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uzl veterinar la
animale:

Manipularea azotului lichid trebuie sa aiba loc intr-o zona bine ventilata. Innovax-ND-ILT este o suspensie
de virus ambalata in fiole de sticla §i pastrata in azot lichid. fnainte de a scoate fiolele din recipientul cu azot
lichid, trebuie sa fie purtate echipamente de protectie constdnd din manusi, méneci lungi si 0 masca sau
ochelari de protectie. in caz de accident pentru a preveni ranile grave, produse fie de azotul lichid, fie de fiole
atunci cand scoateti o fiola din recipient, tineti mana cu manusa departe de corp si fatd. Trebuie sd aveti grija
pentru a preveni contaminarea mainilor, ochilor si hainelor cu coninutul fiolei.

ATENTIE: Se stie ca fiolele pot exploda la schimbérile bruste de temperatura.

Nu dezghetati in apa calda sau cu gheata.

Din acest motiv, decongelati fiolele in apa curatd la 25 °C - 27 °C.

Precautii speciale pentru protectia mediului.
Nu este cazul.

Pdsdri oudtoare:
Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd pe durata perioadei de ouat.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Sunt disponibile date de siguranti si eficacitate care demonstreaza ca vaccinul poate fi amestecat in acelasi
solvent si administrat pe calea subcutanata cu Nobilis Rismavac. Pentru aceasti utilizare mixta, s-a
demonstrat un debut al imunitatii de 5 zile pentru BM.

Sunt disponibile date de siguranti si eficacitate care demonstreaza ca Nobilis ND Clona 30 sau Nobilis ND
C2 pot fi administrate la puii de o zi vaccinati fie pe cale subcutanati, fie pe cale in ovo cu vaccinul. Pentru
aceasta utilizare asociati s-a demonstrat un debut al imunitatii de 2 sdptdmani pentru ND.

Sunt disponibile date de siguranti si eficacitate care demonstreaza ca Nobilis IB Ma$5 sau Nobilis IB 4-91 pot
fi administrate la puii de o zi vaccinati fie pe cale subcutanata, fie pe cale in ovo cu acest vaccin.

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alt
medicament de uz veterinar cu exceptia celor mentionate mai sus. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau
dupa oricare alt medicament de uz veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare:
Nu s-au observat simptome dupi administrarea unei doze de 10 ori mai mari de vaccin.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

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

Pentru acest produs este necesard eliberarea oficiald a seriei de catre autorittile de control, conform
cerintelor nationale.

Incompatibilitdti majore:
A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar, cu exceptia solventului furnizat pentru utilizarea
cu acest produs sau cu Nobilis Rismavac.

& Evenimente adverse

Nu se cunosc.
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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 ca
medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sd contactati In mai intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti
raporta evenimente adverse citre definatorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al
detindtorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Dupa diluare, administrati o doza de vaccin de 0,2 ml per pui prin injectie subcutanata In zona gatului sau o
doza de 0,05 ml per ou prin injectie in ovo.

9.  Recomandari privind administrarea corecta

Punga de vaccin trebuie s fie rotita usor in mod frecvent in timpul vaccindrii pentru a garanta ci suspensia
vaccinald rimine omogena si cd se administreaza titrul corect al vaccinului (de exemplu, in timpul sedintelor
lungi de vaccinare).

Pregdtirea vaccinului:
Precautiile obignuite aseptice trebuie aplicate tuturor procedurilor de pregétire si administrare.
Manipularea azotului lichid trebuie sa aiba loc intr-o zond bine ventilata.

1. Folositi solvent pentru reconstituirea vaccinurilor de paséri asociate celular. Reconstituifi vaccinul
conform tabelelor de mai jos:

Pentru utilizare subcutanata reconstituiti vaccinul conform tabelului:

Pungi solvent Numir de fiole cu vaccin pentru administrare subcutanata
Pungi de 400 ml solvent 1 fiold contindnd 2000 doze
Punga de 800 ml solvent 2 fiole contindnd 2000 doze
Pungi de 800 ml solvent 1 fiold contindnd 4000 doze

Pungi de 1200 ml solvent

3 fiole contindnd 2000 doze

Pungi de 1600 ml solvent

4 fiole contindnd 2000 doze

Pungi de 1600 ml solvent

2 fiole contindnd 4000 doze

Cand acest produs este amestecat cu Nobilis Rismavac, ambele trebuie diluate in aceeasi pungd de solvent in
acelasi mod (400 ml de solvent pentru fiecare 2000 de doze din ambele produse sau 800 ml de solvent pentru
fiecare 4000 de doze din ambele produse).

Pentru utilizare in ovo reconstituiti vaccinul conform tabelului:

Pungi solvent Numiir de fiole cu vaccin pentru administrare in ovo
Punga de 400 ml solvent 4 fiole contindnd 2000 doze

Pungi de 400 ml solvent

2 fiole continind 4000 doze

Punga de 800 ml solvent

8 fiole contindnd 2000 doze

Pungi de 800 ml solvent

4 fiole contindnd 4000 doze

Pungi de 1200 ml solvent

12 fiole continind 2000 doze

Pungi de 1200 ml solvent

6 fiole contindnd 4000 doze

Pungi de 1600 ml solvent

16 fiole contindnd 2000 doze

Pungi de 1600 ml solvent

8 fiole contindnd 4000 doze
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Solventul trebuie si fie clar, de culoare rosie, fira sedimente si la temperatura camerei (15 © C -25 ° C) in
momentul amestecdrii.

2. Pregitirea vaccinului este planificatd inainte ca fiolele si fie prelevate din azotul lichid §i trebuie
calculatd mai intai cantitatea exacta de fiole de vaccin si cantitatea de solvent necesara. Nu existd informatii
disponibile cu privire la numarul de doze inscriptionate pe fiole odati ce au fost scoase de pe canula, astfel
incat trebuie sa se acorde o atentie speciald pentru a se evita amestecurile de fiole cu un numdr diferit de doze
si sa se foloseasca solventul corect.

3. Inainte de a retrage fiolele din recipientul cu azot lichid, protejati mainile cu ménusi, purtati maneci
lungi si folositi o masca sau ochelari de protectie. Cand scoateti o fiold de pe canuld, fineti-o in palma cu
manusi departe de corp si fata.

4. Cand retrageti o canula cu fiole din recipientul cu azot lichid, expuneti numai fiola (fiolele) care vor fi
folosite imediat. Se recomand sd manevratiun numar de maximum 5 fiole (de pe o singuré canuld) simultan.
Dupa indepartarea fiolei / fiolelor, fiolele rimase trebuie si fie introduse inapoi imediat in recipientul cu azot
lichid.

5. Continutul fiolei (fiolelor) este dezghetat rapid prin scufundarea in apa curaté la 25 ° C - 27 ° C. Rotiti
usor fiola (fiolele) pentru a dispersa continutul. Este important ca continutul fiolei, dupa ce a fost dezghetat,
sa fie amestecat imediat In solvent pentru a proteja celulele.

Uscati fiola, apoi rupeti fiola la gat si continuati imediat dupa cum este descris mai jos.

6. Extrageti usor continutul fiolei intr-o sering sterild, cu un ac de calibru 18 G.

7. Introduceti acul prin dopul pungii cu solvent si adaugati lent si usor continutul seringii la solvent. Rotiti
usor si inversati punga pentru a amesteca vaccinul. Retrageti o parte din solvent in seringa pentru a clati
fiola. Scoateti solutia de spalare din fiold si injectati-o usor in punga cu solvent.

8. Repetati pasii 6 si 7 pentru fiole suplimentare, daca este necesar.
9. Scoateti seringa si inversati punga (de 6-8 ori) pentru a amesteca vaccinul.

10. Vaccinul este acum gata de utilizare.
Dupi adaugarea continutului fiolei la solvent, produsul gata de utilizare este o suspensie injectabild limpede,
de culoare rosie.

Controlul stocdrii corecte:

Pentru a permite verificarea depozitirii corecte si a transportului fiolele sunt agezate cu varful in jos in
recipientele cu azot lichid. Daci continutul congelat este situat in varful fiolei, acest lucru indica faptul cé a
fost dezghetat si nu trebuie utilizat.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

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

Concentrat:
Depozitati si transportati congelat in azot lichid (sub —140 °C).
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Solvent:
A se pastra sub 30 °C.

Container:

Depozitati containerul cu azot lichid 1n pozitie verticald Intr-o camera curatd, uscaté si bine ventilat,
separatd de incubatia / camera de pui din statia de incubatie.

Nu utilizati acest medicamentul de uz veterinar veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termen de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile 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 si 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 elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor
250027

Dimensiunea ambalajului.

Fiola care contine 2,000 sau 4,000 de doze. Fiolele sunt pastrate pe o canuld si atasate la canuld este o clema
coloratd care afiseaza doza (2,000 doze: agrafa de culoare roz-somon si 4,000 doze: agrafa de culoare

galbena).

Pungi cu solvent cu 400 ml, pungi cu 800 ml solvent, pungi cu 1200 ml solvent sau pungi cu 1600 ml
solvent.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului
05/2025

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 producitorul responsabil pentru eliberarea si date de contact
pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Intervet International B.V.,
Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Tarile de Jos
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Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

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

Republica Moldova
SRL” Zoofarmagro”
mun.Chisingu,

" str.Camenita 4a,
tel/fax +373 022 855-071;
zoofarmagro@mail.ru

17.  Alte informatii

Vaccinul este un herpesvirus de curcan viu recombinat (HVT) asociat celular care exprima proteina F a
virusului bolii Newcastle si glicoproteinele gD si gl ale virusului laringotraheitei infectioase. Vaccinul
induce imunitate activd impotriva bolii Newcastle, a laringotraheitei infectioase si a bolii Marek la pui.



