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IrunecIsrnRREA DE sTAT

REZI]MATITL CARACTERISTICILOR MEDICAMtr'NTI]LI,I DE AZ YETERINAR

1. DENI]MIREAMEDICAMENTT]LIIDEUZVETERINAR

CEVAC VITAPEST L, vaccin viu liofilizat pentru imunizarea activd a puilor de g6in6lmpotriva bolii de
Newcastle

2. COMPOATTA CALTTATTVA $r CAr\TTTATTVA

Fiecare dozl confine:

Substanfa activi:
Virusul bolii de Newcastle, tulpina apatogen[ PHY.LMV.42

Excipient(excipienf i) :

min. 10s'5EIDso - max. 106'8EIDso

Compozi{ia calitdtivi a excipienfilor qi a altor
constituenti
Sucroz[

Ciclodextrin
Glutamat monosodic

Potasiu dihidro gen fosfat

Dipotasiu hidrogen fosfat

Povidon

Patent blue V (E 131)

Pastild liofilizatd de culoare albastrI.

3. INF'ORMATII CLINICE

3.1 Specii {inti

Giina (Gallus domesticus)

3,2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie fintl

Vaccinul este recomandat pentru imunizarea activ[ at0t a puilor de giinl sinitogi, Ia orice v6rstS, cAt gi a
giinilor impotriva bolii de Newcastle.
Vaccinul poate fi folosit la prima vaccinare sau la revaccinarea puilor de gdini (broileri, puicute) sau a
glinilor.

Instalarea imunit[fii: 7-10 zile dupd la vaccinare.

Durata imunitafii: 4-6 slptamdni.

3.3 Contraindica{ii

Nu exist6.

3.4 Atenfionlrispeciale

Nu exist6.
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3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in si8urantii la speciile tint[:
O protectie imunoiogicl satisflcitoare se poate obline doar la p6sirile s6n6toase.

iniotdeauna rotunjillla fimita superioar[ numIrul de doze (20.000 de doze la 19 .450 de pds[ri).

Toate pds[rile din lot trebuie vaccinate ln acelagi timp.
Administrafi vaccinul in timpul celei mai reci perioade azilei.
in timpul administrlrii vaccinului prin metoda intra-oculard, ave\i grije s6 nu atrngefi n[rile sau mucoasa

ocular[ a pds[rilor cu instilatorul de vaccinare.

Distrugefi toate flacoanele de vaccin deschise ce rimin dup[ vaccinare, conform legislatiei in vigoare.

Depoiitarea sau manevrarea improprie a vaccinului poate avea ca rentltat pierderea proprietafii

imunologice a acestuia.

animale:
Virusul bolii de Newcastle poate ca.uza la om o inflama{ie ugoari a ochilor care dureazd" doud sau trei zile.

Manipularea vaccinului trebuie efectuatd cu grij[ pentru a evita contactul cu ochii.

Precautii speciale pentru protectria mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

incaniin care sunt respectate instructiunile de administrare, nu se vor constata reacfii sistemice sau locale.

Raportarea evenimentelor adverse este important[. Permite monitorizarea continui a siguranfei

medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin{d prin medicul veterinar, fie defindtorului

certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Nafionale pentru Siguranfa

Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultali, de asemenea, secliunea 16 din prospect pentru

datele de contact respective.

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

PdsSri oudtoare:
Nu este recomandatd administrarea vaccinului in perioada de ouat'

3.8 Interacfiunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune
Nu exista informatii disponibile referitoare la sigurantl gi eficacitate ale acestui vaccin in combinafie cu

oricare alt medicament de uz veterinar. Pentru evitarea interferenfei intre vaccinurile vii care aclioneazd

asupra aparatului respirator se va mentine un interval de minimum 14 zile lntre vaccinSri.

3.9 Cii de administrare qi doze
Vaccinul se administreazdpe cale oculo-naza16 sau prin aerosoli.
prima vaccinare cu CEVAC VITAPEST L trebuie fdcutl pe cale oculo-nazal[ sau prin aerosoli incepdnd

cu vArsta de 4 zile.
Revaccinarea se recomandd a se efectua la 3-4 sdpt6mAni dupd prima vaccinare, administrarea vaccinului

frc6ndu-se pe cale oculo-nazal[ sau prin aerosoli.
La puicule, este recomandatd incd o revaccinare, care se va face la vArsta de 10 - 12 siptdm0ni de viat5.

Metoda administrdrii o culo-nazald
Umplefi flaconul cu liofilizat trei sferturi cu diluant pentru dizolvarea liofilizantului. Tuma(i 9i diluafi
suspensia vaccinal6 in diluantul rdmas in flaconul de plastic cu picurdtor. Pentru aceaste operafiuni nu se

vor folosi decAt seringi qi ace sterile.
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Sunt necesari 30 ml de diluant pentru a administra 1.000 de doze.

tinefi pas6rea care va fi vaccinati cu capul aplecat intr-o parte.

f,ine1i flaconul de plastic cu picurdtorul in jos, aplsa{i u$or pe pdrfi, adminishdnd o picltur[ de vaccin tn
ochiul pastrrii. Asigurafi-vd ci vaccinul este distribuit ln ochi tnainte de a elibera pastrrea.

Metoda administrdrli prin aerosoli
Utilizali ap6 distilatd steilizatd pentru reconstituirea vaccinului, aqa cum se recomandd la metoda
administrdrii oculo-naza16. Este preferabil sI utilizafi un pulverizator care aclioneazd sub presiune

constantd. Utilizali duzele corespunzltoare (cele recomandate de fabricantul pulverizatorului) qi reglafi
presiunea pentru a obline piclturi mari.
Cantitatea de solufie vaccinal[ vaiazddela0,2la 0,3 litri / 1000 pui de o zi crescufi la baterie, de la 0,5 la
I litru / 1000 pui pe a$ternut permanent. Volumul poate varia in funcfie de condiliile climatice. Pds5rile
trebuie s[ fie ugor umede dupd pulverizare.
Administrafi vaccinul in timpul celei mai reci perioade azilei. OpriJi tncllzirea gi ventilatoarele pe perioada

vaccin6rii. Grupafi pbs6rile cit mai compact ln baterii sau pe sol. Stingeti lumina gi pulverizafi plsdrile de

la o distanf5 de 20-30 cm. Revenifi cu o a doua pulverizare.
L6safi pisdrile linigtite timp de cel pufin 15 minute dupl aceastl vaccinare dupi care repornitri clldura qi

sistemul de ventilafie.

3.10 Simptome de supradozaj ($, dupi caz, proceduri de urgenfi qi antidoturi)

Nu se cunosc.

3.11 Restricfii speciale de utilizare qi conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezisten{ei

Nu este cazul.

3,12 Perioade de aqteptare

Zero zile.

4. INFORMATTT IMUNOLOGTCE

Codul ATCvet: QI01AD06

s. TNFoRMATIT FARMACEUTTCE

5.1 Incompatibilitifimajore

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de tz veterinar nu trebuie amestecat cu alte

medicament e de uz veterinar,

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdruare:24 luni.

Termenul de valabilitate dupd diluare sau reconstituire conform indicafiilor: 2 ore.

5.3 Precaufii speciale pentru depozitare

A se pdstra la frigider (2oC - 8'C).
A se feri de inghef.
A se feri de 1umin6.
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5.4 Natura qi compozifia ambalajului prlmar
Flacon din sticll hidroliticl ce confine o pastils liofilizatE.
Flaconul este tnchis cu un dop din cauciuc Ai sigilat cu un capac din plastic-aluminiu.

Cutie de carton cu 20 flacoane de sticll x 1000, 2000, 2500 de doze vaccinale.

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

5.5 Precau{ii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a
depeurilor provenite din utilizarea acestor produse

IJtilizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, ln conformitate cu legislafia nafional[ gi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz

veterinar respectiv.

6. Nt MELE DETTNATORULI,I CERTIFTCATI LUT DE iNREGTSTRARE

CEVA-PHYLAXIA VETERINARY BIOLOGICALS CO. LTD. 1105 Budapest, Sz6l16s u.5., Ungaria

7. NTTMARUL(NUMERELE) CERTETCATULUIDEtrnnCrSrRARE

220034

8. DATA PRIMEI iXNTCTSTNANT

2s.05.2022

9, DATA T]LTIMEI REVIZT]IRI A REZT,MATT'LT,I CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTT]LII DE A Z VETERINAR

06/2025

10. CLASIFICARBAMEDICAMENTELOR DEUZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazl cu prescripfie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile lnBaza de Date a Republicii

Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.rnd0.


