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Agenlia Nalional6 pentru Siguranla Alimenlelor
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INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETER]NAR

APROBAT
PROSPECTT]L

:1. Denumirea medicamentului de uz veterinar

Irurovax-ND-ILT concentrat qi solvent pentru suspensie injectabilS pentru puii de gdini

2; Compozi{ie
Fiecare doza de vaccin reconstituit (0,2 ml pentru utilizare subcutanat[ sau 0,05 ml pentru in ovo) con{ine:

Herpesvirus viu de curcd recombinant asociat celular (tulpina HVTA{DV/ILT), ce exprimi fuziunea
proteinelor virusului bolii de Newcastle qi glicoproteinele gD qi gI ale virusului laringotraheitei infeclioase:
10 3.3 _ l0 4,3 UTp*,.

*UFP - unitdfi formatoare de pl6ci.

Concentrat: concentrat celular roqu deschis pdnd la rogu inchis.
Solvent: solulie limpede, rogie.

3. Specii fintl

Puii de gaina si oua de gaina embrionate.

4; Indicafii de utilizare

Pentru imunizarea activi a puilor de o zi sau a ou6lor embrionate in vdrstd de 18-19 zile:
- pentru a reduce mortalitatea qi semnele clinice catzate de virusul bolii Newcastle (ND),
- pentru a reduce mortalitatea, semnele clinice qi leziunile catzate de virusul laringotraheitei infecfioase
aviare (ILT) qi virusul bolii Marek (MD).

Instalarea imunitatii: ND: vdrsta de 5 siptlm6ni,
ILT: vdrsta de 4 s[ptdm0ni,
BM: 9 zile.

Durata imunitatii: ND: 62 de s[ptimAni,
ILT:62 de s[pt[m6ni,
BM: toat[ perioada de risc.

5. Contraindica{ii

Nu existS.

6, Aten(ioniri speciale

Atenliondri soeciale:
Vaccinati doar animalele sanatoase.

Precaulii soeciale pentru utilizare la speciile tinta:
Deoarece acesta este un vaccin viu, tulpina de vaccin este excretatd de la pisirile vaccinate qi se poate

rdsp6ndi la curcani. Studiile de siguran{i au ardtat cE tulpina este sigurd pentru curcani. Cu toate acestea,

trebuie luate m6suri de precaulie pentru a evita contactul direct sau indirect intre puii vaccinati qi curcani.
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INnee IsrnaREA DE sTAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Precautii speciale care trebuie luqte de persoana care administreazd medicamentul de uzl veterinar la

animale:
Manipularea azotului lichid trebuie s[ aibi loc intr-o zoni bine ventilat[. Innovax-ND-ILT este o suspensie

de virus ambalat6 in fiole de sticla gi p[strat6 inazotlichid. inainte de a scoate fiolele din recipientul cu azot

lichid, trebuie sE fie purtate echipamente de protec{ie constdnd din m[nuqi, m6neci lungi 9i o mascl sau

ochelari de protecfie .lt cazde accident pentru a preveni rinile gtave, produse fie de azotul lichid, fie de fiole

atunci cdnd scoateli o fiol6 din recipient, fine{i mdna cu mdnuql departe de corp qi fala. Trebuie s[ aveti griji
pentru a preveni contaminarea mdinilor, ochilor gi hainelor cu confinutul fiolei.
ATENJIE: Se stie ca fiolele pot exploda la schimblrile bruqte de temperaturd.

Nu dezghefafi in api cald[ sau cu gheafS.

Din acest motiv, decongelafi fiolele in ap[ curatl la 25 oC - 27 oC.

Precautii s peciale pentru oro teclia mediului :
Nu este cazul.

Pdsdri oudtoare:
Siguranla medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitl pe durata perioadei de ouat.

Interacliunea cu alte medicamente de uz veterinar $i alte forme de interacliune:
Sunt disponibile date de siguranti qi eficacitate care demonstreaz[ cd vaccinul poate fi amestecat in acelaqi

solvent gi administrat pe calea subcutanatd cu Nobilis Rismavac. Pentru aceast[ utilizare mixti, s-a

demonstrat un debut al imunitSfii de 5 zile pentru BM.

Sunt disponibile date de siguranf6 gi eficacitate care demonstreazdc[ Nobilis ND Clona 30 sau Nobilis ND
C2 pot fi administrate la puii de o zi vaccinafi fie pe cale subcutanat[, fie pe cale in ovo ct vaccinul. Pentru

aceastd utilizare asociatl s-a demonstrat un debut al imunitalii de 2 slptdmdni pentru ND.
Sunt disponibile date de siguranfd qi eficacitate care demonstreazi c[ Nobilis IB Ma5 sau Nobilis IB 4-91 pot

fi administrate la puii de o zivaccinafi fie pe cale subcutanat6, fie pe cale in ovo cn acest vaccin.

Nu existi informalii disponibile referitoare la siguranlI gi eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alt

medicament de uz veterinar cu excepfia celor mentionate mai sus. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau

dupa oricare alt medicament de uz veterinar va fi stabilita de la cazla caz.

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

Restriclii soeciale de utilizare {i condilii speciale de utilizare:
Orice persoani care intenfioneazd sI fabrice, si importe, s[ defin6, si distribuie, si vAndd, s5 fumizeze qi sd

$ilizeze acest medicament de uz veterinar trebuie sd consulte mai intdi autoritatea competenti in domeniu a

statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste activitlti pot fi
interzise intr-un stat membru, pe intreg teritoriul sau o parte a teritoriului siu, in conformitate cu legisla{ia

nafionalS.

Pentru acest produs este necesar[ eliberarea oficia16 a seriei de citre autoritilile de control, conform
cerintelor nationale.

Inc ompatibilitd|i majore :
A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar, cu exceptia solventului fumizat pentru ulilizatea
cu acest produs sau cu Nobilis Rismavac.

7, Evenimente adverse

Nu se cunosc.
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INREGlSTRAREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a siguranfei unui produs.
Dac[ observafi orice reacfii adverse, chiar qi cele care nu sunt deja enumerate ln acest prospect, sau credefi ci
medicamentul nu a avut efect, v[ ruglm si contactafi in mai intdi medicul veterinar. De asemenea, putefi
raporta evenimente adverse citre defin[torul certificatului de lnregistrare sau reprezentantul local al
de{in[torului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfhrqitul acestui prospect sau prin
sistemul nafional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.

ffi Doze pentru fiecare specie, cii de administrare qi metode de administrare

Dup[ diluare, administrali o dozd de vaccin de 0,2 ml per pui prin injecfie subcutanatd ln zona g0tului sau o
dozd de 0,05 rnl per ou prin injecfie in ovo,

ffi Recomandtrri privind administrarea corectl

Punga de vaccin trebuie sd fie rotitE uqor in mod frecvent ln timpul vaccindrii pentru a gwanta cE suspensia
vaccinal6 rlmdne omogen[ gi cI se:administreazi titrul corect al vaccinului (de exemplu, in timpul qedinlelor
lungi de vaccinare).

Pre gdtir e q v ac cinului :
Precaufiile obiqnuite aseptice trebuie aplicate tuturor procedurilor de pregItire qi administrare.
Manipularea azotului lichid trebuie sd aib[ loc intr-o zon6 bine ventilatd.

1. Folosifi solvent pentru reconstituirea vaccinurilor de p[slri asociate celular. Reconstituifi vaccinul
conform tabelelor de mai jos:

Pentru utilizaresubcutanat[ reconstituifi vaccinul conform tabelului:

Cdnd acest produs este amestecat cu Nobilis Rismavac, ambele trebuie diluate in aceeaqi pungl de solvent in
acelaqi 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 reconstituifi vaccinul conform tabelului:

Punqi solvent Numir de fiole cu vaccin pentru administrare in ovo

Punsi de 400 ml solvent 4 fiole contindnd 2000 doze

Punsi de 400 ml solvent 2 fiole contindnd 4000 doze

Pung6 de 800 ml solvent 8 fiole contin6nd 2000 doze

Punsi de 800 ml solvent 4 fiole contindnd 4000 doze

Punsl de 1200 ml solvent 12 fiole contindnd 2000 doze

Puns[ de 1200 ml solvent 6 fiole confindnd 4000 doze

Puns[ de 1600 ml solvent 16 fiole continind 2000 doze

Pung6 de 1600 ml solvent 8 fiole contindnd 4000 doze

Punsi solvent NumIr de fiole cu vaccin pentru administrare subcutanatl
Punsl de 400 ml solvent 1 fioll contindnd 2000 doze
Pune[ de 800 ml solvent 2 fiole confindnd 2000 doze
Puned de 800 ml solvent 1 fiol6 contindnd 4000 doze
Pungi de 1200 ml solvent 3 fiole contindnd 2000 doze
Punsi de 1600 ml solvent 4 fiole contindnd 2000 doze
Puns[ de 1600 ml solvent 2 fiole contindnd 4000 doze
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IruneoIsrnIREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Solventul trebuie sd fie clar, de culoare roqie, fEri sedimente qi la temperatura camerei (15 ' C '25 ' C) in
momentul amesteclrii.

2. Preg[tirea vaccinului este planificat[ inainte ca fiolele si fie prelevate din azotttl lichid qi trebuie

calculat6 mai intdi cantitatea exacti de fiole de vaccin gi cantitatea de solvent necesar[. Nu existi informa{ii

disponibile cu privire la num6ru1 de doze inscriptionate pe fiole odat[ ce au fost scoase de pe canul6, astfel

incdt trebuie si se acorde o aten{ie speciald pentru a se evita amestecurile de fiole cu un num[r diferit de doze

qi sd se foloseasc[ solventul corect.

3. inainte de a retrage fiolele din recipientul cu azot lichid, proteja{i mdinile cu m[nuqi, purtafi mAneci

lungi gi folosifi o masc[ sau ochelari de protec{ie. Cdnd scoate}i o fiol6 de pe canul6, {inefi-o in palma cu

mdnuq6 departe de corp gi fate.

4. CAnd retragefi o canuld cu fiole din recipientul cu azot lichid, expunefi numai fiola (fiolele) care vor fi
folosite imediat. Se recomandd s[ manevrafiun numar de maximum 5 fiole (de pe o singurd canul[) simultan.

Dupd indepdrtarea fiolei / fiolelor, fiolele rlmase trebuie si fie introduse inapoi imediat in recipientul cu azot

lichid.

5. Confinutul fiolei (fiolelor) este dezghelat rapid prin scufundarea in api curat[ la25 o C - 27 " C. Rotili
uqor fiola (fiolele) pentru a dispersa confinutul. Este important ca con]inutul fiolei, dupi ce a fost dezghe]at,

sd fie amestecat imediat in solvent pentru a proteja celulele.
Usca{i fiola, apoi rupeti fiola la g0t qi continuafi imediat dupi cum este descris mai jos.

6. Extrageti uqor continutul fiolei intr-o seringl steril6, cu un ac de calibru 18 G.

7. Introduceli acul prin dopul pungii cu solvent qi addugati lent gi uqor conlinutul seringii la solvent. Rotifi
uEor qi inversati punga pentru a amesteca vaccinul. Retrageti o parte din solvent in seringl pentru a cl[ti
fiola, Scoatefi solulia de spilare din fiolI qi injectafi-o uqor in punga cu solvent.

8. Repetati pasii 6 si 7 pentru fiole suplimentare, daca este necesar.

9. Scoateti seringa Ei inversafi punga (de 6-8 ori) pentru a amesteca vaccinul.

10. Vaccinul este acum gata de utilizare.
Dupd ad6ugarea continutului fiolei la solvent, produsul gata de utilizare este o suspensie injectabil6 limpede,

de culoare rogie.

Controlul stocdrii corecte:
Pentru a permite verificarea depozitSrii corecte gi a transportului fiolele sunt aqezate cu v0rful in jos in
recipientele ct azot lichid. Dacd conlinutul congelat este situat in vArful fiolei, acest lucru indic[ faptul cd a

fost dezghelat gi nu trebuie utilizat.

:10. Perioade de aqteptare

Zero zile,

11. Precau{ii speciale pentru depozitare

A nu se l6sa la vederea qi indemAna copiilor.

Concentrat:
Depozita{i qi transportafi congelat in azot lichid (sub -140 "C).
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APROBATSolvent:
A se p6stra sub 30 oC.

Container:
Depozitali containerul cu azot lichid in pozifie verticall lntr-o camer[ curat6, uscatd gi bine ventilatI,
separatl de incubafia I cameru de pui din statia de incubatie.
Nu utilizafi acest medicamentul de uz'veterinar veterinar dupl data expirlrii marcatdpe etichetl. Data de
expirare se referl la ultima zi a lunii respective.

Termen de valabilitate dup[ reconstituire conform indicaliilor: 2 ore.

ffi Precaufii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.

Utilizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerin{ele locale qi cu sistemele nafionale de colectare aplicabile. Aceste m[suri ar
trebui s6 contribuie la protecfia mediului.

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

fiprf Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescripfie.

1.4. Numerele certificatelor de inregistrare pi dimensiunile ambalajelor

250027

Dimensiunea ambalajului :
Fioli care con(ine 2,000 sau 4,000 de doze. Fiolele sunt plstrate pe o canuld ;i atagate la canul6 este o clemd
coloratd care afigeazd doza (2,000 doze: agrafE de culoare roz-somon gi 4,000 doze: agra{b de culoare
galbend).

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

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

,fS. Data ultimei revizuiri a prospectului

0512025

Informafii 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

Detinltorul certificatului de inregistrare Si produsdtorul responsabil pentru eliberarea $i date de contact

pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Intervet International B.V.,
Wim de Kcirverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Tarile de Jos
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ITRecISTnRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vI rugAm sE contactati reprezentantul

local al defindtorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova
SRL" Zoofarmagro"
mun.Chiqindu,
str.Camenila 4a,

teVfax +373 022 855-071;
zoofarmagro@mail.ru

,17, Alte informafii

Vaccinul este un herpesvirus de curcan viu recombinat (HVT) asociat celular care exprimi proteina F a

virusului bolii Newcastle qi glicoproteinele gD qi gI ale virusului laringotraheitei infecfioase. Vaccinul

induce imunitate activ[ impotriva bolii Newcastle, a laringotraheitei infecfioase qi a bolii Marek la pui.


