Arnexa no. o

Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor |
MD-2009, mun.Chisinau, str.M.Kogalniceanu, 63
INREGISTRAREA DE STAT

AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
PROSPECT:

APROBAT
Vectormune FP ILT + AE

Liofilizat si solvent pentru suspensie injectabili pentru pui de giina

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul certificatului de inregistrare si_producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapesta, Szallas u. 5.
Ungaria

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Vectormune FP ILT + AE liofilizat si solvent pentru suspensie injectabild pentru pui de gdind

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare dozi (0,01 ml) contine:

Substante active:
Virus viu recombinat al difterovariolei aviare care exprima proteina de fuziune membranara si proteina de
incapsidare a virusului laringotraheitei infectioase aviare (/FP-LT) 2.7 to 4.5 log10 TCID50*

Virusul encefalomielitei aviare, tulpina Calnek 1143 (AE) 2.7 to 4.5 log10 EID50**

* Doza infectanta 50 pe culturi celulare: titrul de virus necesar pentru a produce infectie in 50% din
cultura tisulara inoculata

**Doza infectantd 50 pe oud embrionate : titrul necesar pentru a produce infectie in 50% din ouile
inoculate

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

4. INDICATII TERAPEUTICE

Pentru imunizarea activi a puilor de gdina cu vérsta cuprinsé intre 8 si 13 sdptdmani in scopul reducerii
leziunilor cutanate produse de difterovariold, a reducerii semnelor clinice si leziunilor traheale produse de
laringotraheita infectioasa aviara si in scopul prevenirii scaderii productiei de oud datoritd
encefalomielitei aviare.

Instalarea imunitatii:
Difterovarioli si laringotraheita infectioasa aviara: 3 saptamani dupd vaccinare
Encefalomielita aviara: 20 saptdmani dupd vaccinare

Durata imunitafii:
Difterovariola: 34 séptamani dupa vaccinare.
Laringotraheita infectioas# aviari si encefalomielita aviard: 57 saptdaméni dupa vaccinare.
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5. CONTRAINDICATII
Nu sunt.
6. REACTII ADVERSE

Umflaturi mici/cruste specifice vaccindrii impotriva difterovariolei sunt foarte frecvente si ar trebui sa
dispara in decurs de 14 zile dupa vaccinare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

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

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Daci observati orice reactie adversi, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ca
medicamentul nu a avut efect vd rugdm s informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA
Pui de géina

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

Administrare prin metoda wing-web (stripungerea pielii aripii in unghiul humero-radio-cubital
Vaccinul se administreaza o datd incepand cu vérsta de 8 siptdmani si nu mai tarziu de 4 sdptdmani
inainte de inceperea perioadei de ouat.

Volumul de injectat este de 0,01 ml (10ul).

Vaccinarea se realizeaza transdermic pe fata interioara a aripii utilizand aplicatorul cu doud ace cu renuri
furnizat Impreund cu vaccinul. Aplicatorul se infige in pielea aripii pe sub aripd avand grija sd se
indeparteze penele pentru a evita afectarea vaselor sanguine.

Aripa trebuie sa fie cat de cat Intinsa.

Dilutiile recomandate pentru administrare:

Numarul de fiole de vaccin Volumul de Volumul unei doze
solvent de
utilizat
1 x 1000 doze 10 ml 0.01 ml
1 x 2000 doze 20 ml 0.01 ml

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pregétirea suspensiei de vaccin pentru injectare:

1. Utilizand o sering3 sterild cu un ac de minimum 18-20, extrageti 4 pana la 5 ml de solvent din
flaconul cu solvent si il introduceti in flaconul cu liofilizat (vaccin). Agitati cu blandete pana la dizolvarea
liofilizatului.

2. Extrageti toati suspensia vaccinala reconstituitd in seringd si o introduceti in flaconul cu solvent.
3. Apoi, folositi 4-5 ml din suspensia vaccinala diluata din flaconul de solvent pentru a cliti flaconul

de liofilizat si apoi o retransferati in flaconul de solvent.
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10. PERIOADA DE ASTEPTARE A P R O B AT

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra i transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).

A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie dupd EXP.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:
Vaccinati doar animalele séndtoase.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Tulpina de virus vaccinal encefalomielitd aviard se poate raspandi la pasarile nevaccinate. Trebuie luate
masuri speciale de precautie pentru evitarea raspandirii tulpinii vaccinale la puii nevaccinati.

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

animale:
In caz de auto-injectare accidentali solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.

Pisidri oudtoare care produc oud pentru consum uman:
Nu se utilizeazi la pasari in perioada de ouat si in interval de 4 sdptdmaéni inainte de inceperea perioadei
de ouat.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cdnd este utilizat cu alt
medicament de uz veterinar. Decizia utilizirii acestui vaccin inainte sau dup oricare alt medicament de
uz veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Doza de zece ori mai mare decat doza maxima s-a dovedit a fi sigura.

10wy

A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest medicament de uz veterinar.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate In conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

06/2025
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15. ALTE INFORMATII

Pentru encefalomielita aviard, datele serologice sugereaza ci rata maxima de seroconversie este atinsa intre
4 si 7 saptamani dupa vaccinare i se mentine pand la 57 saptdmani dupa vaccinare.

Pentru difterovariold, viteza crescuti de cicatrizare se observa pana la 49 saptdmani dupa vaccinare.

Liofilizat:
Flacoane de sticla tip I contindnd 1000 sau 2000 doze de vaccin.

Solvent (Cevac Solvent Wingweb):
Flacoane de sticla tip I contindnd 10 ml (1000 doze) sau 20 ml (2000 doze) de solvent.

Cutie de carton cu 1 flacon de 1000 doze de vaccin, 1 flacon de 10 ml de solvent si un aplicator

Cutie de carton cu 1 flacon de 2000 doze de vaccin, 1 flacon de 20 ml de solvent si un aplicator

Cutie de carton cu 5 flacoane de 1000 doze de vaccin + cutie de carton cu 5 flacoane de 10 ml de solvent
si 5 aplicatoare.

Cutie de carton cu 5 flacoane de 2000 doze de vaccin + cutie de carton cu 5 flacoane de 20 ml de solvent
si 5 aplicatoare.

Cutie de carton cu 10 flacoane de 1000 doze de vaccin + cutie de carton cu 10 flacoane de 10 ml de
solvent si 10 aplicatoare.

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

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



