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INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR OE UZ VETERINAR

APROBAT
PROSPECTT]L

l. Denumirea medicamentului de uz veterinar

Vectormune ND suspensie Ei solvent pentru suspensie injectabilS

2, Compozi{ie

Fiecare dozd de vaccin reconstituit (0,05 ml in administrarea in ovo sau 0,2 ml in administrare subcutana )
confine:

Substan(e active:

Herpes virus viu de curc6, tulpina rHVT/ ND/H9 ( asociat celular), care exprimd gena proteinei de

fuziune pentru virusul bolii de Newcastle (tulpina D-26): 2500 * 8000 PFU*

* PFU: unitdli formatoare de plaje.

Suspensia: suspensie congelat6 semitransparent[ de culoare portocaliu-gIlbuie.
Solventul: solulie clard de culoare roEie.

3. Specii (intI

Gdini qi oud embrionate de g5in6.

4. Indica{ii de utilizare

Pentru imunizarea activ6 a ou[lor embrionate de glind de 18 zile sau a puilor de gSini de o zi pentru

reducerea mortalitS{ii qi a semnelor clinice ca:uzate de virusul bolii de Newcastle Ei pentru reducerea

morlalitd{ii, a semnelor clinice Ei a leziunilor cauzate de o tulpind virulentd a virusului bolii Marek.

Instalarea imunitdfii impotriva bolii de Newcastle la broileri qi oultoare: la vArsta de 3 siptdmAni.

Durata imunitdfii impotriva bolii de Newcastle la broileri: pdnd la vdrsta de 9 slptdmdni.
Durata imunitdlii impotriva bolii de Newcastle la ou6toare: p6nd la vArsta de 18 slpt6mAni.

Instalarea imunitIlii impotriva bolii Marek la broileri qi oultoare: Ia v6rsta de o sbpt[mdn[.
Durata imunitSlii impotriva bolii Marek la broileri qi oudtoare: O singurd vaccinare este suficientd sd

asigure protecfie pe perioada riscului de infec{ie cu virusul bolii Marek.

5. Contraindica{ii

Nu exist6.

6. Aten{ionlri speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinafi doar animalele sdndtoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranfd la speciile tint6:

S-a demonstrat ca tulpina vaccinal[ a fost excretati de citre puii de gdin[ gi a fost infectant[ asupra

curcilor, fapt nedetectabil la 35 zile dar detectabil dupi 42 zile. Studiile de siguran{b au ardtat cd tulpina

vaccinalfl excretatl nu este agresivd pentru curci; totuqi, trebuie luate misuri speciale de precaulie pentru

a evita infectarea curcilor cu tulpina vaccinald.
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Nu a fost demonstratl r[spAndirea intre puii de glin6.

Trebuie awt griji ca suspensia vaccinalS si fie amestecatd regulat cu blAndele in timpul sesiunii de

vaccinare astfel incdt suspensia vaccinald si r[m6nd omogenl qi astfel sd se administreze titrul corect de

virus vaccinal (de exemplu, cdnd se foloseqte maqina automatb de vaccinat in-ovo pe timpul unor sesiuni

prelungite de vaccinare).

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz6 medicamentul de uz veterinar la

animale:
Fiolele de vaccin qi containerele de azot lichid trebuie sd fie manipulate doar de personal pregdtit
corespunzdtor.
in timpul manipullrii medicamentului de uz veterinar, inainte de a-l scoate din azot lichid, in timpul
decongelSrii gi deschiderii fiolelor, trebuie purtat echipamentul personal de proteclie constdnd in mdnuqi
de protecfie, ochelari ;i ghete.

Fiolele congelate din sticli pot exploda in cursul schimbirilor bruqte de temperatur5. Depozitali gi folosili
azot lichid numai locuri uscate qi bine ventilate. Inhalarea vaporilor de azot lichid este periculoasS.

Personalul implicat in tratamentul pdsdrilor vaccinate, trebuie sd respecte regulile generale de igiend
(schimbarea hainele, purtatul minuqilor, cur5larea ;i dezinfec{ia inc6l{Srilor) qi s5 aibl griji in special la
manipularea degeurilor gi agternutului de la puii recent vaccinati.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

PEsEri ouitoare:
Nu se utilizeazdlapdsdi in perioada de ouat qi in interval de 4 sdptdm6ni inainte de inceperea perioadei
de ouat.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar $i alte forme de interactiune:
Sunt disponibile date privind siguran{a qi eficacitatea care demonstreaz6 ci acest vaccin poate fi
amestecat gi administrat impreun6 cu Cevac Transmune prin vaccinare in-ovo sau subcutanatI. Produsele
combinate protejeazd impotriva virusului bolii Newcastle, a tulpinii virulente a virusului bolii Marek gi a
tulpinilor foarte virulente ale virusurilor bursitei infec{ioase aviare (IBD). Parametri de siguran![ gi

eficacitate ai vaccinurilor combinate nu diferd de cei descrigi pentru vaccinurile administrate separat.
lnainte de utilizare, citili gi informaliile despre produsul Cevac Transmune.

Administrarea in-ovo:
O singurd dozd de 0,05 ml este injectatd in fiecare ou de gdind de carne embrionat de 18 zile
Potrivili mdrimea ambalajului vaccinurilor cu a diluantului steril conform tabelului de mai jos.

Vectormune ND Cevac Transmune Diluant steril
2 x2,000 doze 2x2,000 doze 200 ml
1 x 4,000 doze 1 x 4,000 doze 200 ml
2 x 4,000 doze 2 x 4,000 doze 400 ml
4 x 4,000 doze 4 x 4.000 doze 800 ml
5 x 4,000 doze 5 x 4,000 doze 1000 ml
6 x 4000 doze 6 x 4000 doze 1200 ml
8 x 4,000 doze 8 x 4,000 doze 1600 ml

Administrarea subcutanatd:
O singur6 injectare a 0,2 mU pui este administratS broilerilor la vdrsta de o zi.
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Potrivili m[rimea ambalajului vaccinurilor cu a diluantului steril conform tabelului de mai jos.

Vectormune ND Cevac Transmune Diluant steril
2 x 1.000 doze 1 x 2.000 doze 400 ml
1 x 2.000 doze 1 x 2.000 doze 400 ml
2x2,000 doze 2x2,000 doze 800 ml
1 x 4.000 doze 1 x 4.000 doze 800 ml

4,000 + 1,000 doze 4,000 + 1,000 doze 1000 ml
3 x 2,000 doze 3 x 2,000 doze 1200 ml
2 x 4,000 doze 2x 4,000 doze 1600 ml

Trage{i 2 ml de diluant steril intr-o seringi de 5 ml qi apoi confinutul unei fiole decongelate de

Vectormune ND in aceeaqi sering[.
Tragefi 2 ml de diluant steril intr-o alt6 seringd de 5 ml qi dizolvafi confinutul unei fiole de Cevac
Transmune in ea.

Transfera{i vaccinurile dizolvate lntr-o pung[ de diluant gi amestecafi cu bldndefe.

Sunt disponibile date de siguranld qi eficacitate care demonstreazil c6 acest vaccin poate fi amestecat qi

administrat cu Cevac MD Rispens prin aplicare subcutanatI. Citifi qi informafiile despre produs ale Cevac
MD Rispens inainte de utilizare.

Tabel de prezentare pentru posibilit[1ile de diluare recomandate ale diferitelor prezentlri in cazul utilizlrii
asociate:

Numirul de fiole x doze (D)
Solvent

(ml)
Volumul unei doze

(ml)Cevac MD Rispens Vectormune ND

I x 1,000 D 1 x 1,000 D 200

0,20

1 x 2,000 D 1 x 2,000 D 400

2x2.000D 2 x 2,000 D 800

1 x 4.000 D 1 x 4,000 D 800

4000 + 1000 D 4000 + 1000 D 1000

3x2000D 3x2000D 1200

2x4000D 2x4000D 1600

Nu exist[ informa{ii referitoare la siguranfa qi eficacitatea utiliz6rii acestui vaccin atunci cdnd este

administrat impreunl cu alt medicament de uz veterinar, cu excep{ia Cevac Transmune qi a Cevac MD
Rispens (unde se comercializeazd). O decizie privind utilizarea acestui vaccin inainte sau dup[ un alt
medicament de uz veterinar, trebuie luatl de la cazla caz.

Supradozaj:
Nu au fost observate simptome dupS administrarea unei doze de vaccin de 10 ori mai mare.

Restrictii speciale de utilizare $i conditii speciale de utilizare:
Orice persoand cue intenfioneazd sd fabrice, s6 importe, s[ defin[, s[ distribuie, sI vdnd6, s[ furnizeze qi

sdttilizeze acest medicament de uz veterinar trebuie sI consulte mai intdi Agenfia Na{ionall pentru

Siguranfa Alimentelor referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste activit[fi pot fi
interzise, pe intreg teritoriul, sau o parte a teritoriului Republicii Moldova, in conformitate cu legisla{ia
nafional6.

Pentru acest produs este necesarl eliberarea oficial6 a seriei de cltre autoritI{ile de control, itr
conformitate cu cerinfele nafionale.
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Incompatibilit[ti majore:
Nu amesteca{i cu alt medicament de uz veterinar cu excep{ia Cevac Transmune qi a Cevac MD Rispens

(unde se comercializeazd) qi a solventului (Cevac Solvent Poultry) fumizat pentru a fi folosit impreunl cu

medicamentul de uz veterinar.

7, Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a siguranlei unui
produs. Dac[ observa]i orice reactii adverse, chiar gi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau

credefi cd medicamentul nu a avut efect, vi rugim s[ contactati in mai int6i medicul veterinar. De asemenea,

pute{i raporta evenimente adverse citre detinltorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al

delindtorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfArqitul acestui prospect sau prin
sistemul nalional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel.: 022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare qi metode de administrare

Administrare in-ovo qi subcutanatd.

Administrare in-ovo:
O singuri doz[ de 0.05 ml este injectatd in fiecare ou embrionat de 18 zile.de gdind broiler
Pentru administrarea in-ovo, se poate ,ltiliza o magind automatd de injectat in-ovo. Echipamentul de
injectare in-ovo trebuie calibrat astfel inc6t s5 ne asigurdm cd doza de 0.05 ml se administreazd fiecdrui
ou.

Forma de prezentare a
fiolelor de vaccin

(Nr. de fiole de vaccin inmu[it
cu nr. de doze necesare)

Forma de prezentare
pentru solvent

(ml)

Volumul unei doze
(ml)

2 x2.000 200 0.0s
1 x 4.000 200 0.0s
2 x 4.000 400 0.05
4 x 4,000 800 0.05

5 x 4,000 1000 0.05
6 x 4000 i200 0.0s
8 x 4.000 1600 0.0s

Yiteza maginii automate de injectat in-ovo este de cel putin 2500 ou6 pe or5, deci este recomandatd o
formd de prezentare a solventului de cel pufin 400 ml sau mai mare pentru a incdrca qi vaccina mai mult
de 10 minute. Echipamentul de injectare in-ovo trebuie calibrat astfel inc6t si se asigure cd doza de 0.05
ml se administreaze fiecErui ou.

Formele de prezentare ale solventului mai mici de 400 ml nu sunt recomandate pentru administrarea cu
maqina automat6 de injectat in-ovo deoarece nu sunt suficiente pentru a incirca maqina gi a vaccina mai
mult de 10 minute. Forma de prezentare de 200 ml poate frfiilizatdin cazul vaccindrii manuale.

Administrarea subcutanatd:
O singur[ dozd,de0.2mlperpui seadministreazdlabroileri gi oudtoareinprima zideviald. Vaccinul
poate fi injectat cu o seringd automatd.
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Tabel general cu posibilitSfile de diluare ale diferitelor prezentdi:

f,'orma de prezentare a
fiolelor de vaccin

(Nr. de fiole de vaccin inmultit
cu nr. de doze necesare)

Forma de
prezentare pentru

solvent
(ml)

Volumul unei doze
(mI)

1 x 1,000 200 0.20
1 x 2,000 400 0.20
2 x2.000 800 0.20
1 x 4.000 800 0.20

4,000 + 1,000 1000 0.20
3 x 2,000 1200 0.20
2x4,000 1600 0.20

9. Recomandlri privind administrarea corectl

Precau{iile normale de asepsie trebuie aplicate fiecdrei metode de administrare.
Familiarizafi-vi cu toate mdsurile de siguranf[ legate de manipularea azotului lichid pentru a preveni
vdtdmarea corporalS.

Prepararea suspensiei vaccinale pentru inj ectare:
1. Dup[ corelarea numlrului de doze de vaccin cu mSrimea formei de prezentare a solventului,

scoateli rapid num[ru] exact necesar de fiole din containerul cu azot lichid.
2. Trage(i pAnd la 2 ml de solvent intr-o sering[ de 5 ml.
3. Decongelali rapid conlinutul fiolelor agit6ndu-le uqor in apd la 27-39 oC.

4. indatd ce sunt complet decongelate, deschideli fiolele {indndu-le la distanta de un brat pentru a

preveni riscul rdnirii catzat de spargerea fiolelor.
5. DupI deschiderea fiolei, trage{i uqor confinutul intr-o seringd de 5 ml care deja con]ine 2 ml de

solvent cu un ac de calibru cel pu{in l8G.
6. Transferali suspensia in punga cu solvent. Vaccinul diluat, preparat ca mai sus se amestecS prin

agitare ugoar6.
7. Extrage{i pu{in vaccin diluat in seringl pentru a cl6ti fiola. Scoatefi lichidul din fiold qi introduce}i-l

uqor in punga de solvent. Repetd'ti operafiunea o dati sau de doud ori.
8. Vaccinul diluat preparat ca mai sus se amestecl prin agitare uqoarl astfel incdt s6 fie gata de

utilizare.
Repetali operafiile de la punctele 2 plrnl la 7 pentru numdrul corespunz[tor de fiole ce trebuie
decongelate.
IJtiliza[i vaccinul imediat, amestec6nd uqor in mod regulat pentru a asigura distribu]ia uniformd a

celulelor qi utilizali in decurs de maxim 2 ore.
Dupb adlugarea confinutului fiolei in solvent, produsul gata pregltit pentru administrare este o suspensie

injectabild limpede de culoare roEie.

Elimina{i orice fiol[ care a fost decongelatd accidental.
Nu recongela{i in nicio imprejurare.
Nu reutilizafi ambalajele deschise de vaccin diluat.

10. Perioade de aqteptare

Zero zile.

11. Precaufii speciale pentru depozitare

A nu se l6sa la vederea qi indemAna copiilor.
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Suspensia:

A sepdstra 9i transporta congelat inazot lichid (-196 "C).
Trebuie verificat cu regularitate nivelul de azot lichid din containerele ctt azot lichid gi reumplute ori de

c6te ori este nevoie.

Solventul:
A se pistra la temperaturi mai mic6 de 25 oC.

A nu se congela.

Nu utilizafi acest medicament de uz veterinar dupl data expirdrii marcati pe etichet[ dup[ Exp. Data de

expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupd reconstituire conform indicafiilor: 2 ore.

12. Precaufii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

tJlllizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale qi cu sistemele nafionale de colectare aplicabile. Aceste mdsuri

ar trebui s5 contribuie la protectia mediului.

Solicitali medicului veterinar sau farmacistului informalii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicamentul de uz veterinar care se elibereazd cu prescripfie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare gi dimensiunile ambalajelor

2t0012

Suspensia:
O fiol6 din sticl6, coniinAnd 1000, 2000 sau 4000 doze.
Fiolele sunt amplasate pe o tijd cu etichetd gi pdstrate in containere cu azot lichid.

Solventul:
Pungd din policlorurd de vinil conlindnd 200 ml de solvent intr-o suprapungd individuald.
PungS din policlorurd de vinil contindnd 400 ml de solvent intr-o suprapungd individualS.
Pungd din policlorurd de vinil conlindnd 800 ml de solvent intr-o suprapungi individualS.
Pungi din policlorurd de vinil conlindnd 1000 ml de solvent intr-o suprapungS individualS
Pung6 din policloruri de vinil continAnd 1200 ml de solvent intr-o suprapungd individuald.
Pung6 din policlorurd de vinil conlindnd 1600 ml de solvent intr-o suprapungi individuali.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

0712025

Informa(ii 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.ansa.gov.md/).
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1,6, Date de contact

DefinStorul autorizatiei de comercializare $i producitorul responsabil pentru eliberarea seriei $i date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapesta, Sz6llSs u. 5.

Ungaria
Email: pharmacovi gilance@ceva.com
Telefon: +800 35 22 ll 5l

Reprezentan(i locali ;i date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informafii referitoare la acest medicament de tz veterinar, vi rugim s[ contactafi
reprezentantul local al defin[torului certifi catului de inregistrare.

Republica Moldova
SRL Sum Agro Service
mun.Chiqinlu, str. Feredeului 12

info@sumagro.md

77. Alte informa{ii

Codul ATCvet: QIOlAD




