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INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

PROSPECT:
Vectormune FP ILT + AE

APROBAT
Liolilizat gi solvent pentru suspensie injectabili pentru pui de giini

# DENUMTREA $r ADREsA DETrNAronur,ur cERTTTICATULII DE INREGISTRARE

$I ALE PRODUCATORT'LUI/FABRICAI\TI]LTII RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIII,OR MEDICAMENTT'LII DE, IJZVETERINA& DACA ST]NT DIFERITE

Detinltorul certificatului de inreeistrare $i producltorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapesta, Sz6ll6s u. 5.

Ungaria

il$ DENUMTREAMEDTcAMENTTTLIIDnazvETERTNAR

Vectormune FP ILT + AE liofilizat gi solvent pentru suspensie injectabilE pentru pui de g6in6

$$ DECLARAREA (suBsrAI\TED suBsrAt[TELoR ACTwE $r A ALToR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare dozd (0,01 ml) congine:

Substanfe active:
Virus viu recombinat al difterovariolei aviare care exprim[ proteina de fuziune membranar[ qi proteina de
incapsidare a virusului laringotraheitei infecfioase aviare (rFP-LT) 2.7 to 4.5logl0 TCID5O*

Virusul encefalomielitei aviare, tulpina Calnek 1143 (AE) 2.7 to 4.51og10 EID50**

* Doza infectanta 50 pe culturi celulare: titrul de virus necesar pentru a produce infec{ie ln 50% din
cultura tisular[ inoculatl
**Doza infectantl 50 pe ou6 embrionate : titrul necesar pentru a produce infec{ie in 50% din ou[le
inoculate

Liofrlizat: alburiu-maroniu.
Solvent: lichid albastru, transparent.

H INDICATII TERAPEUTICE

Pentru imunizarea activda puilor de giini cu vdrsta cuprinsd intre 8 qi 13 sipt[mini ln scopul reducerii
leziunilor cutanate produse de difterovariold, a reducerii semnelor clinice qi leziunilor traheale produse de

laringotraheita infecfioasl aviarl qi in,scopul prevenirii sclderii producfiei de ou6 datorit[
encefalomielitei aviare.

Instalarea imunit[fii :

Difterovariol[ qi laringotraheitl infecfioasd aviard:3 slptlmdni dupi vaccinare

Encefalomielita aviard: 20 slptlmdni dup6 vaccinare

Durata imunitdfii:
Difterovariol[: 34 s[pt6m6ni dup5 vaccinare,
Laringotraheita infecfioasl aviard qi encefalomielita aviar[: 57 siptlmdni dupd vaccinare.
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5. CONTRAINDICATTT

Nu sunt.

6. REACTII ADVERSE

Umfldturi mici/cruste specifice vaccin[rii impotriva difterovariolei sunt foarte frecvente 9i ar trebui sd

dispar[ in decurs de 14 zlle dupd vaccinare.

Frecvenla reacfiilor adverse este definit[ utilizdnd urmltoarea convenfie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate carcprezintd reacfii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai pufin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai pufin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai pufin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportdrile izolate)

Dacd observafi orice reacfie advers6, chiar gi cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeli cd

medicamentul nu a avut efect v5 rugim sd informafi medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Pui de gSind

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE

Administrare prin metoda wins-web (strdpuneerea pielii aripii in unehiul humero-radio-cubital)
Vaccinul se administreazd o datd incepdnd cu vdrsta de 8 sdptimAni gi nu mai t6rziu de 4 sdptdm6ni

inainte de inceperea perioadei de ouat.
Volumul de injectat este de 0,01 ml (10p1).

Vaccinarea se realizeazd transdermic pe fata interioarl a aripii utiliz6nd aplicatorul cu doud ace cu renuri

furnizat impreuni cu vaccinul. Aplicatorul se infige in pielea aripii pe sub aripl av6nd griji s[ se

indeplrteze penele pentru a evita afectarea vaselor sanguine.

Aripa trebuie sd fie cAt de c6t irtins6.

Ditufiile recomandate pentru administrare:

Numlrul de fiole de vaccin Volumul de
solvent de

utilizat

Volumul unei doze

I x 1000 doze 10 ml 0.01 rnl
1 x 2000 doze 20 ml 0.01 rnl

9, RECOMANDARI PRTVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Preg[tirea suspensiei de vaccin pentru irlectare:
1. Utilizdnd o sering6 sterild cu un ac de minimum 78-20, extragefi 4 pdnd la 5 ml de solvent din
flaconul cu solvent gi il introduceti in flaconul cu liofilizat (vaccin). Agitali cu bldnde{e pdni la dizolvarea
liofilizatului.
2. Extrageli toat6 suspensia vaccinalS reconstituiti in seringd pi o introduceti in flaconul cu solvent.

3. Apoi, folosifi 4-5 ml din suspensia vaccinali diluati din flaconul de solvent pentru a cl6ti flaconul
de liofilizat qi apoi o retransferati in flaconul de solvent.
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APROtsAT10. PERTOADA DE A$TEPTARE

Zerc zile.

it#$ pREcAUTrr SrECTALE rENTRU DEpozrrARE

A nu se l6sa la vederea qi indemdna copiilor.
A se p[stra qi transporta in condifii de refrigerare (2 oC - 8 "C).
A nu se fiilizaacest medicament de uz veterinar dupd data expirlriimarcatdpe cutie dup[ EXP.

Perioada de valabilitate dup6 reconstituire conform indicafiilor: 2 ore.

ffi ATENTIONARI SPECIALE

Precaufii speciale pentru fiecare specie fintl:
Vaccinafi doar animalele sln6toase.

Precaufii speciale pentru utilizare la aqimale:
Tulpina de virus vaccinal encefalomielit[ aviarl se poate r[spdndi la plsdrile nevaccinate. Trebuie luate

misuri speciale de precaufie pentru evitarea r[spdndirii tulpinii vaccinale la puii nevaccina{i.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaz6 medicamentul de uz veterinar la

animale:
incazde auto-injectare accidentalS solicita{i imediat sfatul medicului qi prezentafi medicului prospectul

produsului sau eticheta.

Pisiri oultoare care prqduc ou[ pentru consum uman:
Nu se utilizeazllapisdri ln perioada de ouat qi in interval de 4 slptlmdni lnainte de lnceperea perioadei

de ouat.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interacEune:

Nu exista informafii disponibile.referitoare la siguran{[ qi eficacitatea vaccinului cdnd este utilizat cu alt
medicament de uz veterinar.Deciziautitiz5rii acestui vaccin inainte sau dupl oricare alt medicament de

uz veterinar va fi stabilitI de la cazla caz.

Supradozare (simptome. proceduri de urgenf[. antidot):
Doza de zece ori mai mare decdt doza maximl s-a dovedit a fi sigur6.

lncompatibilitdfi:
A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar cu excepfia solventului fixnizatpentru
utiLizareacu acest medicament de uz veterinar,

ffi} PRECAUTII SPECIAI,E PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTT]LU DE
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DE$EIJRILOR PROVENITE DE
MEDICAMENTTJL DE, U Z VETERINAR

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerinfele locale.

ffi DATE iN nAz.L CARORA A rOST APROBAT T LTIMA DATA PROSPECTT L

0612025

AZ
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15. ALTE INFORMATII

;g*f" H.tl*.U pentru Siguranla Alimentelot

Uf O-ZbOg, mun.Chiginlu, str'M'Kogilniceanu' 63

IruNEEISTRRREA DE STAT

n T,,|EOIi)NT'IETITELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
Pentru encefalomielita aviard", datele serologice sugereazI cdratamaximd de seroconversie este atinsElntre

4 qi 7 siptimAni dupd vaccinare qi se menfine p6nd la 57 slptlmdni dup[ vaccinare.

Pentru difterovariold, viteza crescuti de cicatizare se observa pAnI la 49 s[ptlmdni dupd vaccinare.

Liofilizat:
Flacoane de sticld tip I confin6nd 1000 sau 2000 doze de vaccin.

Solvent (Cevac Solvent Winsweb):
Flacoane de sticld tip I confindnd 10 ml (1000 doze) sau 20 ml (2000 doze) de solvent.

Cutie de carton cu 1 flacon de 1000 doze de vaccin, I flacon de 10 rnl de solvent gi un aplicator
Cutie de carton cu 1 flacon de 2000 doze de vaccin, 1 flacon de 20 ml de solvent qi un aplicator
Cutie de carton cu 5 flacoane de 1000 doze de vaccin * cutie de catlon cu 5 flacoane de 10 ml de solvent

Ei 5 aplicatoare.
Cutie de carton cu 5 flacoane de 2000 doze de vaccin * cutie de carton cu 5 flacoane de 20 ml de solvent
qi 5 aplicatoare.
Cutie de carton cu 10 flacoane de 1000 doze de vaccin + cutie de carton cu l0 flacoane de 10 ml de

solvent gi l0 aplicatoare.
Cutie de carton cu 10 flacoane de 2000 doze de vaccin + cutie de carton cu 10 flacoane de 20 ml de

solvent gi l0 aplicatoare.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.


