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IxneOISTRNREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZI]MATTIL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTTILUI DB, VZ VETERINAR

1. DENUMIREAMEDICAMENTT]LUI DEAZVETERINAR

Vectormune ND suspensie gi solvent pentru suspensie injectabilI

2, COMPOATIA CALITATTVA $I CAI\TITATIVA

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

Substan{e active:

Herpes virus viu de curc6, tulpina rIIVT/ ND/H9 ( asociat celular), care exprimd gena proteinei de
fuziune pentru virusul bolii de Newcastle (tulpina D-26):

* PFU: unitdli formatoare de plaje.

Excipien(i:

Compozi{ia calitativi a excipien{ilor qi a altor
constituen{i

Suspensia:

Mediu minim esenfial Eagle (EMEM)

L-glutamin[

Bicarbonat de sodiu

Ser bovin

HEPES

Dimetil sulfoxid

Ap[ pentru preparate injectabile

Solvent:

Sucrozl

Cazeind hidrolizatd

Sorbitol

Fosfat acid dipotasic

Fosfat diacid monopotasic

Rosu fenol

Ap[ pentru preparate injectabile

Suspensia: suspensie congelat[ semitransparentl de

Solventul: solufie clarl de culoare roqie.

2500 - 8000 PFU*

culoare portocaliu-g5lbuie.
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3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii finti

G6ini gi ou6 embrionate de gdind,.

3.2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie (inti

Pentru imunizarea activ[ a ou[lor embrionate de g6in6, de 18 zile sau a puilor de g6in[ de o zi pentru

reducerea mortalit6tii qi a semnelor clinice catzale de virusul bolii de Newcastle gi pentru reducerea

mortalitdfii, a semnelor clinice gi a leziunilor cauzate de o tulpin[ virulenti a virusului bolii Marek.

Instalarea imunitAtii impotriva bolii de Newcastle la broileri gi ouitoare: la v6rsta de 3 sdpt6mAni.

Durata imunitS{ii impotriva bolii de Newcastle la broileri: pdnl la v6rsta de 9 sdptdmAni.

Durata imunitalii impotriva bolii de Newcastle la oudtoare: pAnd la v6rsta de 18 sdptdmdni.

Instalarea imunitalii impotriva bolii Marek la broileri qi ouitoare: la v6rsta de o s[ptim0n[.
Durata imunitStii impotriva bolii Marek la broileri gi ouStoare: O singurd vaccinare este suficienti sd

asigure protecfie pe perioada riscului de infeclie cu virusul bolii Marek.

3.3 Contraindica{ii

Nu exist6.

3.4 Aten{ionirispeciale

Vaccina{i doar animalele sdndtoase.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precaulii speciale pentru utilizarea in sieurantS la speciile tint[:

S-a demonstrat ca tulpina vaccinald a fost excretatd de cdtre puii de giind gi a fost infectantd asupra

curcilor, fapt nedetectabil la 35 zile dar detectabil dupd 42 zile. Studiile de siguranll au ardtat cd tulpina
vaccinald excretatd nu este agresivb pentru curci; totugi, trebuie luate mdsuri speciale de precaulie pentru
a evita infectarea curcilor cu tulpina vaccinalS.

Nu a fost demonstratd rdspdndirea intre puii de gdin6.

Trebuie avut griji ca suspensia vaccinali si fie amestecatd regulat cu bldndele in timpul sesiunii de
vaccinare astfel incdt suspensia vaccinald sd r6m6nd omogenS qi astfel sd se administreze titrul corect de
virus vaccinal (de exemplu, cdnd se foloseqte maqina automatd 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 azotlichid trebuie sd fie manipulate doar de personal pregEtit
corespunz6tor.
In timpul manipuldrii medicamentului de uz veterinar, inainte de a-l scoate dinazot lichid, in timpul
decongeldrii gi deschiderii fiolelor, trebuie purtat echipamentul personal de proteclie constdnd in mdnuqi
de protecfie, ochelari gi ghete.
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Fiolele congelate din sticl[ pot exploda in cursul schimbdrilor brugte de temperaturi. Depozitafi qi folosili
azot lichid numai locuri uscate gi bine ventilate. Inhalarea vaporilor de azot lichid este periculoasd.
Personalutr implicat ln tratamentul p6sirilor vaccinate, trebuie sI respecte regulile generale de igienl
(schimbarea hainele, purtatul mdnugilor, cur6tarea qi dezinfec(ia incilfirilor) gi si aibd grij5 ln special la
manipularea deqeurilor qi aqternutului de la puii recent vaccinafi.

Precautii speciale pentru protecfia mediului:

Nu este cazul

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantl. Permite monitorizarea continu[ a siguranfei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin{[ prin medicul veterinar, fie
definitorului certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Nafionale
pentru Siguranfa Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultali, de asemenea, sec{iunea 16

din prospect pentru datele de contact respective.

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

P6s[ri oultoare:
Nu se utilizeazdla pis[ri in perioada de ouat qi in interval de 4 slptimdni inainte de lnceperea perioadei
de ouat.

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune

Sunt disponibile date privind siguranfa qi eficacitatea care demonstreazl cd acest vaccin poate fi
amestecat qi administrat impreunl cu Cevac Transmune prin vaccinare in-ovo sau subcutanatI. Produsele
combinate protejeazdimpotriva virusului bolii Newcastle, a tulpinii virulente a virusului bolii Marek qi a
tulpinilor foarte virulente ale virusurilor bursitei infecfioase aviare (IBD). Parametri de siguranf5 qi

eficacitate ai vaccinurilor combinate nu diferl de cei descriqi pentru vaccinurile administrate separat.
lnainte de utilizare, citifi qi informafiile despre produsul Cevac Transmune.

Administrarea in-ovo:
O singurl doz[ de 0,05 ml este injectati in fiecare ou de gdind de carne embrionat de 18 zile
Potrivi{i mlrimea ambalajului vaccinurilor cu a diluantului steril conform tpbelului de mai jos.

Vectormune ND Cevac Transmune Diluant steril
2x2,000 doze 2x2,000 doze 200 ml
1 x 4,000 doze 1 x 4.000 doze 200 ml
2 x 4,000 doze 2x4,000 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 subcutanat6:
O singur[ injectare a 0,2 mU pui este administratl broilerilor la vdrsta de o zi.
Potrivifi m[rimea ambalajului vaccinurilor cu a diluantului steril conform tabelului de mai jos.
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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 I 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 2 x 4.000 doze 1600 ml

Tragefi 2 ml de diluant steril intr-o seringi de 5 ml qi apoi conlinutul unei fiole decongelate de

Vectormune ND in aceeaqi seringS.
Trageli 2 ml de diluant steril intr-o altd seringd de 5 ml qi dizolvali conlinutul unei fiole de Cevac
Transmune in ea.

Transferati vaccinurile dizolvate intr-o pung[ de diluant qi amestecali cu blAndefe.

Sunt disponibile date de siguran!6 qi eficacitate care demonstreazd c[ acest vaccin poate fi amestecat qi

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

Tabel de prezentare pentru posibilitdlile de diluare recomandate ale diferitelor prezentbri in cazul utilizdrii
asociate:

Numirul de fiole x doze (D) Solvent
(ml)

Volumul unei doze
(ml)Cevac MD Rispens Vectormune ND

1 x 1,000 D 1 x 1.000 D 200

0,20

1 x 2,000 D 1 x 2,000 D 400
2 x2,000 D 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 t200
2x4000D 2x4000D 1600

Nu exist6 informatii referitoare la siguranfa qi eficacitateantilizdrii acestui vaccin atunci cdnd este

administrat impreund cu alt medicament de uz veterinar, cu exceplia Cevac Transmune qi a Cevac MD
Rispens (unde se comercializeazL). O decizie privind ttilizarea acestui vaccin inainte sau dupi un alt
medicament de uz veterinar, trebuie luat6 de la cazla caz.

3.9 Cii de administrare qi doze

Administrare in-ovo qi subcutanat[.

Administrare in-ovo:
O singurd dozd de 0.05 ml este injectatd in fiecare ou embrionat de 1 8 zile de gdind broiler
Pentru administrarea in-ovo, se poate ttiliza o maqind automati de injectat in-ovo. Echipamentul de
injectare in-ovo trebuie calibrat astfel incAt sd ne asigurdm cd doza de 0.05 ml se administreazd fiecdrui
ou.
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Forma de prezentare a
fiolelor de vaccin

(Nr. de fiole de vaccin inmul{it
cu nr. de doze necesare)

Forma de prezentare
pentru solvent

(ml)

Volumul unei doze
(mI)

2x2.000 200 0.0s
1 x 4,000 200 0.05
2x4"000 400 0.0s
4 x 4,000 800 0.05

5 x 4.000 1000 0.05
6 x 4000 t200 0.0s
8 x 4.000 1600 0.05

YitezamaEinii automate de injectat in-ovo este de cel pu{in 2500 oud pe 016, deci este recomandat[ o
forml de prezentare a solventului de cel pu{in 400 ml sau mai mare pentru a inclrca gi vaccina mai mult
de 10 minute. Echipamentul de injectare in-ovo trebuie calibrat astfel inc6t sI se asigure cddozade 0.05
ml se administreazl fiecIrui ou.

Formele de prezentare ale solventului mai mici de 400 ml nu sunt recomandate pentru administrarea cu
maqina automati de injectat in-ovo deoarece nu sunt suficiente pentru a inclrca maqina gi a vaccina mai
mult de 10 minute. Forma de prezentare de 200 ml poate fivtilizallin cazul vaccin6rii manuale.

Administrarea subcutanatl :

O singurl dozd de 0.2 ml per pui se administreazillabroilei qi ou[toare in prima zi deviafd,. Vaccinul
poate fi injectat cu o seringd automatI.

Forma de prezentare a
fiolelor de vaccin

(Nr. de liole de vaccin inmul{it
cu nr. de doze necesare)

Forma de
prezentare pentru

solvent
(ml)

Volumul unei doze
(ml)

1 x 1,000 200 0.20
1 x 2.000 400 0.20
2x2,000 800 0.20
1 x 4.000 800 0.20

4.000 + 1.000 1000 0.20

3 x 2,000 1200 0.20
2 x 4,000 1600 0.20

Precautiile normale de asepsie trebuie aplicate fiec6rei metode de administrare.
Familiaizaft-v[ cu toate m6surile de siguranfd legate de manipularea azotului lichid pentru a preveni
vlt[marea corporal[.

Prepararea suspensiei vaccinale pentru inj ectare:
1. Dupi corelarea numdrului de doze de vaccin cu mlrimea formei de prezentare a solventului,

scoatefi rapid num[ru] exact necesar de fiole din containerul cu azot lichid.
Tragefi pdnd la 2 ml de solvent lntr-o seringd de 5 ml.
Decongela{i rapid confinutul fiolelor agitdndu-le ugor in apdla2T-3g "C.
indati ce sunt complet decongelate, deschide{i fiolele tindnduJe la distanta de un braf pentru a

preveni riscul rdnirii cavzat de spargerea fiolelor.
Dup[ deschiderea fiolei, trage(i uqor con{inutul lntr-o sering[ de 5 ml care deja confine 2 ml de

solvent cu un ac de calibru cel pu{in 18G.

2.

4.

5.
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6. Transferali suspensia in punga cu solvent. Vaccinul diluat, preparat ca mai sus se amestecd prin
agitare uEoar6.

7. Extrageli pulin vaccin diluat in seringl pentru a cl[ti fiola. Scoate]i lichidul din fiold qi introduce{i-l
uEor in punga de solvent. Repetati operaliunea o datl sau de doul ori.

8. Vaccinul diluat preparat camai sus se amestecd prin agitare uqoarl astfel inc6t sd fie gata de

utilizare.
Repetali operafiile de la punctele 2 pdnd la7 pentru numIrul corespunzdtor de fiole ce trebuie decongelate.

IJtilizali vaccinul imediat, amestecAnd uqor in mod regulat pentru a asigura distribulia uniform[ a

celulelor qi utilizali in decurs de maxim 2 ore.
Dup[ ad5ugarea continutului fiolei in solvent, produsul gata pregitit pentru administrare este o suspensie

injectabili limpede de culoare roqie.

Eliminali orice fiol6 care a fost decongelatd accidental.
Nu recongelali in nicio imprejurare.
Nu reutilizali ambalajele deschise de vaccin diluat.

3.10 Simptome de supradozaj (;i, dupi caz, proceduri de urgen{d qi antidoturi)

Nu au fost observate simptome dupd administrarea unei doze de vaccin de 10 ori mai mare.

3.11 Restricfii speciale de utilizare qi condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restric{ii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistenfei

Orice persoan[ care intentioneazd sd fabrice, si importe, sd defin6, s[ distribuie, sd vdnd[, s[ fumizeze qi

sd utilizeze acest medicament de uz veterinar trebuie sd consulte mai int6i Agentia NafionalS pentru
Siguranla Alimentelor referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste activitdti pot fi
interzise, pe intreg teritoriul, sau o parte a teritoriului Republicii Moldova, in conformitate cu legislafia
nalional5.

Pentru acest produs este necesard eliberarea oficialI a seriei de c[tre autoritetile de control, in
conformitate cu cerinlele nafionale.

3.12 Perioade de aqteptare

Zero zile.

4. TNFORMATII IMTTNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QIO1AD

Eficacitatea vaccinului a fost doveditd prin infeclie de control cu o tulpinI virulentd de virus Marek
MD70 qi cu o tulpind Herts 33/56 de NDV.

5. INFORMATII T'ARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitlfimajore

Nu amestecali cu alt medicament derzveteinar cu exceplia Cevac Transmune Ei a Cevac MD Rispens
(unde se comercializeazd) qi a solventului (Cevac Solvent Poultry) fumizat pentru a fi folosit impreund cu
medicamentul de uz veterinar.
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5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a medicarnentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdr:zare;
Suspensia: 3 ani.
Solvent: 30luni.
Termenul de valabilitate dupd reconstituire conform indicafiilor: 2 ore.

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare

Suspensia:
A se p[stra gi transporta congelat in azot lichid (-196 "C).
Trebuie verificat cu regularitate nivelul de azot lichid din containerele ca azot lichid qi reumplute ori de

c6te ori este nevoie.

Solventul:
A se pistra la temperatur[ mai mici de25 "C.
A nu se congela.

5,4 Natura gi compozifia ambalajului primar

Suspensia:
Fiole din sticld hidroliticl tip I de 2 ml, confindnd 1000, 2000 sau 4000 doze.
Fiolele sunt amplasate pe o tij[ cu etichet[ gi pdstrate ln containere cu azot lichid.

Solventul:
Pung6 din policlorur[ de vinil confindnd 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml sau 1600 ml intr-o
suprapungd individualI.

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

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislalia na{ionall qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de

uz veterinar respectiv.

6. NIJMELE DETINATORULTI CERTIFICATULU DE ft\REGISTRARE

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

7. NUMARUL(NUMERELE) CERTTBTCATULITIDEINnTCTSTRARE

2t0012

8. DATA PRIMEI INNTCTSTNANT

09/021202t
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9, DATA TILTIMEI REVIZUIRI A REZUMATTILUI CARACTERISTICILOR

MEDICAMENTT]LUI DE A Z VETERINAR

0712025

10. CLASIT'ICAREA MEDICAMENTELOR DEAZVETERINAR

Medicamentul de uz veterinar care se elibereazd cu prescrip{ie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile itBaza de Date a
Republicii Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md/).


