
/*x* tuz. 4-

REZTIMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAM

1. DENTJMIREAMEDICAMENTT]LUIDEUZVETERINAR

Innovax-ND-ILI concentrat gi solvent pentru suspensie injectabilI pentru puii de gdind.

2, COMPOATIA CALTTATTV{ Sr CANTITATTVA

Fiecare dozadevaccin reconstituit (0,2 ml pentru ttilizare subcutanat[ sau 0,05 ml pentru in ovo)

Substante active:
Herpesvirus viu de curc6 recombinant asociat celular (tulpina HVT/NDV/ILT), ce exprim[ fuzitrnea

proteinelor virusului bolii de Newcastle gi glicoproteinele gD qi gI ale virusului laringotraheitei

infecjioase: 10 3'3 - 10 4'3 UFP'|'.

*UFP - unitlti formatoare de pl6ci.

Excipienfi:

Compozifia calitativtr a excipienfilor qi a altor
constituenti
Concentrat celular:

Ser bovin
Mediu Veggie

Dimethil sulfoxid

Solvent:

Sucrozi
Cloruri de sodiu

Fosfat acid disodic dihidrat

Phenolsulfonft aleinl (Fenol roqu)

Potasiu dihidrogen fosfat

Apd pentru injecfii

Concentrat: concentrat celular rogu deschis pdnl la roqu lnchis.

Solvent: solulie limpede, roqie.

3.1 Specii finttr

Pui de glinl gi ou[ embrionate.

3.2 Indicafii de utilizare pentru fiecare specie {inti

Pentru imunizarea activd a puilor de o zisau a ouilor embrionate ln vdrstl de l8-19 zile:

- pentru a reduce mortalitatea qi semnele clinice cauzate de virusul bolii Newcastle (ND),

- pentru a reduce mortalitatea, semnele clinice gi leziunile cauzate de virusul laringotraheitei infecfioase

aviarc (ItT) qi virusul bolii Marek (MD).
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Instalarea imunitatii: ND: vdrsta de 5 sipt[mdni,
ILI: vArsta de 4 sdptdmdni,
BM: 9 zile.
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Durata imunitatii: ND: 62 de s[ptdm6ni,
IIll:62 de sdptimdni,
BM: toatl perioada de risc.

3.3 Contraindica{ii

Nu existS.

3.4 Atenfioniri speciale

Vaccinafi doar animalele slnitoase.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant[ la speciile lint[:
Deoarece acesta este un vaccin viu, tulpina de vaccin este excretatd de la pbslrile vaccinate gi se poate rdspAndi
la curcani. Testele de siguranfi au ardtat cE tulpina este sigurd pentru curcani. Cu toate acestea, trebuie luate
tndsuri de precaufie pentru a evita contactul direct sau indirect intre puii vaccinafi qi curcani.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz6 medicamentul de uzl veterinar la animale:
Manipularea azotului lichid trebuie sd aibd loc intr-o zond bine ventilatS. Irmovax-ND-ILT este o suspensie de
virus ambalatd in fiole de sticl[ gi pdstrat[ inazot lichid. inainte de a scoate fiolele din recipientul cu azot
lichid, trebuie s[ fie purtate echipamente de protectie constdnd din mdnugi, m0neci lungi qi o masci sau ochelari
de protecfie.
In caz de accident pentru a preveni r[nile grave, produse fie de azotul lichid, fie de fiole atunci cAnd scoate]i o
fiol6 din recipient, fineti m6na cu mdnuqi departe de corp qi fat6. Trebuie sE avefi griji pentru a preveni
contaminarea mdinilor, ochilor gi hainelor cu con{inutul fiolei. ATENIIE: Se stie ca fiolele pot exploda la
schimblrile bruqte de temperaturi. Nu dezghefafi in ap5 cald6 sau cu ghea]I. Din acest motiv, decongelali
fiolele in ap[ curati la25 " C -27 " C.

Pre caulii spe ciale pentru oro teclia mediului :
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc,

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a siguran{ei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin{I prin medicul veterinar, fie definitorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenliei Nafionale pentru Siguran{a
Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultali, de asemenea, secfiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gesta{iei,lactafiei sau a ouatului

Siguranla medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd pe durata perioadei de ouat.
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3.8 Interacfiunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune

Sunt disponibile date de siguranfl qi eficacitate care demonstreaz[ c[ vaccinul poate fi amestecat ln acelaqi

solvent gi administrat pe calea subcutanati cu Nobilis Rismavac. Pentru aceastl utilizarc mixtd, s-a demonstrat

un debut al imunitlfii de 5 zile pentru BM.

Sunt disponibile date de siguranfl gi eficacitate care demonsteazdcS Nobilis ND Clona 30 sau Nobilis ND C2
pot fi administrate la puii de o zivaccinafi fie pe cale subcutanatl, fie pe cale in ovo srvaccinul. Pentru aceastl
utilizare asociatd s-a demonstrat rur:debut al imunitEfli de 2 sdptdmdni pentru ND.

Sunt disponibile date de siguran{[ qi eficaoitate care demonstreazd c[ Nobilis IB Ma5 sau Nobilis IB 4-91 pot

fi administrate la puii de o zi vaccinafi fie pe cale subcutanat[, fie pe cale in ovo crt acest vaccin.

Nu existd informafii disponibile referitoare la siguranf[ gi eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alt

medicament de uz veterinar cu exceplia celor menlionate mai sus. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau

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

3.9 Cii de administrare qi doze

Posologie:
Utilizare subcutanata: o singura injectie de 0,2 ml per pui.
In ovo:o singura injectie de 0,05 ml per ou.

Pre gltirea vaccinului :

Precauflile obiqnuite aseptice trebuie aplicate tuturor procedurilor de preg[tire gi administrare. Manipularea

azotului lichid trebuie s[ aib[ loc lntr-o zon[ bine ventilat[.

1. Folosifi solvent pentru reconstituirea vaccinurilor de plstrri asociate celular. Reconstituifi vaccinul

conform tabelelor de mai jos:

Pentru utilizaresubcutanat[ reconstituifi vaccinul conform tabelului de mai jos:

Cdnd acest produs este amestecat cu Nobilis Rismavac, ambele trebuie diluate fir aceeaqi pung6 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 ovoreconstituifi vaccinul conform tabelului:

Punei solvent Numir de fiole cu vaccin pentru administrare subcutanati
Puns[ de 400 ml solvent 1 fiol6 contindnd 2000 doze

Punsl de 800 ml solvent 2 fiole contindnd 2000 doze

Punsd de 800 ml solvent 1 fiol6 contin0nd 4000 doze

Punq6 de 1200 ml solvent 3 fiole contindnd 2000 doze

Punsfl de 1600 ml solvent 4 fiole contindnd 2000 doze

Puns[ de 1600 ml solvent 2 fiole continind 4000 doze

Punei solvent NumIr de fiole cu vaccin pentru administrare in ovo

Punsi de 400 ml solvent 4 fiole contindnd 2000 doze

Pung[ de 400 ml solvent 2 fiole contin6nd 4000 doze

Puns[ de 800 ml solvent 8 fiole contin6nd 2000 doze

Puns6 de 800 ml solvent 4 fiole contindnd 4000 doze

Puns6 de 1200 ml solvent 12 fiole contindnd 2000 doze

Puns[ de 1200 ml solvent 6 fiole contindnd 4000 doze

Pung[ de 1600 ml solvent 16 fiole contindnd 2000 4qzq

Punsd de 1600 ml solvent 8 fiole confindnd 4000 doze
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la temperatura camerei (15 "C -25 'C) inSolventul trebuie sd fie clar, de culoare rogie, firE sedimente qi la temperatura camerei (15 "C -25 "C) in

momentul amestecdrii.
2. Pregltirea vaccinului este planificat5 inainte ca fiolele sd fie prelevate din azotti lichid qi trebuie calculat[
mai intfii cantitateaexactl de fiole de vaccin gi cantitatea de solvent necesard. Nu existl informafii disponibile

cu privire la num[ru] de doze inscripfionate pe fiole odat[ ce au fost scoase de pe canul6, astfel lncdt trebuie

s[ se acorde o atenfie special[ pentru a se evita amestecurile de fiole cu un numir diferit de doze gi sI se

foloseasc[ solventul corect.
3. inainte de a retrage fiolele din recipientul cu azot lichid, proteja{i m6inile cu mlnuqi, purtafi mdneci lungi
qi folosifi o mascl sau ochelari de protecfie. Cdnd scoatefi o fio16 de pe canull, finefi-o in palma cu m6nuql
departe de corp qi fat6.
4. Cdnd retragefi o canul[ cu fiole din recipientul cu azot lichid, expunefi numai fiola (fiolele) care vor fi
folosite imediat. Se recomandi s[ mane'rrafi un numar de maximum 5 fiole (de pe o singur[ canuli) simultan.

DupI indepdrtuea fiolei / fiolelor, fiolele rlmase trebuie s[ fie introduse lnapoi imediat ln recipientul qt azot
lichid.
5. Confinutul fiolei (fiolelor) este dezghelatrapid prin scufundarea in ap[ curat[ la25 oC - 27 oC. Rotifi uqor

fiola (fiolele) pentru a dispersa confinutul. Este important ca con{inutul fiolei, dupi ce a fost dezghefat, s[ fie
amestecat imediat tr solvent pentru a proteja celulele.
Uscafi fiola, apoi rupefi fiola la g6t qi continuati imediat dupi curn este descris mai jos.

6. Retragefi uqor confinutul fiolei lntr-o seringl steril[, cu un ac de calibru 18 G.
7. Introducefi acul prin dopul pungii cu solvent qi ad[uga{i lent gi ugor confinutul seringii la solvent. Rotifi
uqor qi inversafi punga pentru a amesteca vaccinul. Retrageti o parte din solvent ln seringi pentru a cl6ti fiola.
Scoatefi solufia de spllare din fiol[ qi iqjectafi-o ugor tn punga cu solvent.
8. Repetati pasii 6 si 7 pentru fiole suplimentare, daca este necesar.

9. Scoatefi seringa gi inversafi punga (de 6-8 ori) pentru a amesteca vaccinul.
10. Vaccinul este acum gata de utilizare.
Dupi ad[ugarea confinutului fiolei la solvent, produsul gata de utilizare este o suspensie injectabil6 limpede,
de culoare rogie.

Administrare:
Vaccinul este administrat prin injecfie subcutanat[ in zona gdtului sau prin injecfie in ovo. Punga de vaccin
trebuie si fie rotit[ uqor in mod frecvent in timpul vaccindrii pentru a garanta c[ suspensia vaccinalE r6m0ne
omogenl qi c[ se administreazdtitrulcorect al vaccinului (de exemplu,lntimpul gedin{elor lungi devaccinare).

Contro lul s to cdrii c orec te :
Pentru a permite verificarea depozit[rii corecte qi a transportului fiolele sunt aqezate cu v0rful ln jos ln
recipientele cu azot lichid. Dac[ confinutul congelat este situat ln virful fiolei, acest lucru indic6 faptul c[ a
fost dezghefat gi nu trebuie utilizat.

3.10 Simptome de supradozaj (gi, dupl caz, proceduri de urgen{E qi antidoturi)

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

3.11 Restricfii speciale de utilizare qi condifii speciale de utilizare, inclusiv restricfii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita riscul de dezvoltare a

rezistentei

Orice persoani care intenfioneaz[ sd fabrice, s[ importe, s[ defin6, s[ distribuie, s[ vdnd[, s[ furnizeze qi si
ntilizeze acest medicament de uz veterinar trebuie sE consulte mai lntdi autoritatea competentl in domeniu a

statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste activitlfl pot fi interzise
trtr-un stat membru, pe intreg teritoriul sau o parte a teritoriului slu, ln conformitate cu legislafia nafional[.
Pentru acest produs este necesard eliberarea oficiall a seriei de cltre autoritfiile de control, conform cerintelor
nationale.
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Zero zile.

4. TNFORMATIITMUNOLOGTCE

4.L Codul ATCvet: QI01AD17

Vaccinul este un herpesvirus de curcl recombinant viu asociat celular GrvT) care exprimd proteina F a

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

imunitate activd impotriva bolii Newcastle, a laringotraheitei infecfioase qi a bolii Marek la pui.

5. INFORMATIIFARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitifi majore

Anu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar, cu exceptia solventului fumizat pentru utilizarea

cu acest produs sau cu Nobilis Rismavac.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al concentratului aga cum este ambalat pentru vdruare:3 ani

Termenul de valabilitate a solventului aga cum este ambalat pentru vdruate:3 ari.
Termenul de valabilitate dup[ reconstituire conform indicafiilor: 2 ore.

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare

Concentrut:
Depozitafi qi transportafi congelat in azot lichid (sub -140 " C).

Solvent:
A se pdstra sub 30 o C.

Container:
n.porltuti recipientul cu azot lichid in pozilie verticalS intr-o cameri curatio uscatd qi bine ventilatS, separatd

de camera de incuba{ie I camera puilor.

5.4 Natura qi compozi{ia ambalajului primar

Concentrat:
- O fioll de sticl[ de tip I de 2 ml care con{ine 2,000 sau 4,000 de doze. Fiolele sunt pdstrate pe o canula qi

ataqate la canul6 este oclem[ colorat[ care afrqeazd doza (2,000 doze: agraft de culoare roz-somon Ei 4,000

doze: agrafr de culoare galben[).

Solvent:
- O pungi din plastic multistrat de 400 ml.

- O pung[ din plastic rnultistrat de 800 rnl'
- O pung[ din plastic multistrat de 1200 ml.

- O pungd din plastic multistrat de 1600 rnl.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sI fie comercializate.
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5.5 Precau{ii speciale pentru eliminarea medicamentului
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate ln apele uzate sau deqeurile menajere.
Utilizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislafia nafionalI gi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6. NI'MELE DETINATORULUI CERTIFICATT'LT]I DE INREGISTRARE

Intervet International B.V.

7, NUMART L(NUMERELE) CERTIFTCATULUI DE iNnpCrSrRARE

250027

8. DATA PRIMEI h\REGISTRIRI

t9/0s/2025

9. DATA TILTIMEI REVIZT'IRI A
MEDICAMENTTILU DE A Z VETERINAR

05/202s

REZTIMATULUI CARACTERISTICILOR

10 CLASIFICAREAMEDICAMENTELOR DEAZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereaz[ cu prescripfie.

Informalii 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.an .

sau a
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