Hnexa wn. -2

Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor
MD-2008, mun.Chiginau, str.M.Kogainiceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

PROSPECTUL A P R O B AT

1 Denumirea medicamentului de uz veterinar

RESPIVAC aMPV liofilizat pentru suspensie oculonazali/administrare in apa de baut pentru pui de giina.
2. Compozitie

Fiecare dozi contine:

Substanta activa:

Metapneumovirus aviar subtipul B, tulpina 1062, viu 10"8 — 10°* DICCso*/
* DICCso: Doza infectanti pe culturi celulare 50%

Liofilizat de culoare albi

3. Specii tinta

Pui de gdina.

4.  Indicatii de utilizare

Imunizarea activd a puilor de gdina in scopul reducerii efectului daunitor al metapneumovirusului aviar
virulent asupra activitatii ciliare, care se poate manifesta prin semne clinice la nivel respirator.

Instalarea imunitatii: 3 sdptdimani dupa vaccinare
Durata imunitatii: 9 saptimani dupa vaccinare

5. Contraindicatii
Nu exista.
6. Atentiondri speciale

Atentionari speciale:
Vaccinati numai animalele sinitoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Puii de gdind vaccinati pot excreta tulpina vaccinal cel putin 21 zile dupa vaccinare. In aceastd perioada,
contactul puilor de gdina si al curcanilor imunosuprimati si nevaccinati cu puii de gdind vaccinati trebuie
evitat.

Puii de gidina si curcanii nevaccinati anterior care au intrat in contact cu puii de gdina vaccinati nu au
manifestat semne clinice in conditii experimentale.

Trebuie luate masuri veterinare si de ingrijire adecvate pentru a evita raspandirea tulpinii vaccinale la
speciile susceptibile.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la
animale:

La manipularea medicamentului de uz veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constand
din manusi. Pentru administrarea prin spray se recomanda purtarea unei masti faciale.
Tulpina vaccinala poate fi prezenta in mediul inconjuritor timp de cel putin 21 zile.
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Personalul care intrd in contact cu puii de gdind vaccinati trebuie sé respecte principiile de igiena generald
(schimbarea hainelor, purtarea manusilor, curdtarea si dezinfectarea incaltamintei) si sa acorde o atentie
deosebitd manipularii deseurilor si asternutului provenite de la puii de gaind vaccinati recent.

Pasari ouatoare:
Siguranta RESPIVAC aMPV a fost demonstrata in timpul ouatului.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Nu existi informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa alte produse medicinale veterinare
va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare:
Nu au fost observate reactii adverse dupd administrarea unei doza maxima de vaccin de 10 ori mai mare.

A nu se amesteca cu niciun alt medicament de uz veterinar.

7 Evenimente adverse

Nu exista.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati in mai intdi medicul veterinar. De asemenea,
puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al
detinatorului certificatului de fnregistrare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa. gov.md, tel. 022-210-156.

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

Administrare oculonazald (administrare prin spray cu picaturi mari) sau administrare in apa de baut.

Schema de vaccinare

O doza de vaccin trebuie administrati oculonazal (administrare prin spray) sau prin apa de baut.
Spray-ul poate fi utilizat incepand cu varsta de 1 zi, iar in apa de baut poate fi administrat incepénd cu
varsta de 7 zile.

Pentru o imunitate prelungitd, puii de gaind pot fi vaccinati o dati la 9 sdptaméni. Medicul veterinar
trebuie si stabileasca schema de vaccinare optima in functie de situatia epidemiologica locala.

9 Recomandiiri privind administrarea corecta

Prepararea vaccinului
Utilizati un echipament de vaccinare curat.
Calculati numarul necesar de flacoane de vaccin si volumul de apd necesar pentru a vaccina toate pasarile.

Pentru administrarea prin spray, volumul de apa recomandat pentru o doza de vaccin este intre 0,14 sil
ml.

Pentru administrarea in apa de baut, volumul adecvat este cel care poate fi ingerat in decurs de cel mult 2
ore, tinand cont de varsta pasarilor. Daca nu sunteti sigur, determinati aportul de apa din ziua anterioard
administrarii vaccinului.

Volumul final de vaccin necesar va depinde de numarul de pasari care vor fi vaccinate.
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Turnati jumatate din volumul calculat de api curata, proaspata, fara antiseptic si fard dezinfectant (sau un
volum mai mic daci utilizarea unei jumatiti nu este fiabild) intr-un recipient curat in care pot fi cufundate
flacoanele cu vaccin. Dimensiunea recipientului si volumul de apa utilizat initial trebuie sa fie adecvate
pentru a obtine o reconstituire completi a tuturor flacoanelor necesare pentru vaccinare. Scoateti capacele
fard filet ale tuturor flacoanelor de vaccin, cufundati fiecare flacon individual si scoateti dopul. Agitati
bland pana cand liofilizatul este complet dizolvat si diluati suspensia rezultata. Dupa ce au fost golite,
flacoanele trebuie clatite de cateva ori pentru a asigura reconstituirea completd a vaccinului.

Vaccinul reconstituit este o suspensie limpede, incolor.

Administrare oculonazala (metoda cu spray cu picituri mari).

Opriti ventilatia in timpul vaccinarii si timp de pani la 15minute dupa vaccinare.

Aplicatorul spray-ului nu trebuie s contini sedimente si urme de coroziune sau dezinfectanti. Pentru
ajustare pana la volumul final calculat, transferati vaccinul reconstituit intr-un recipient continand
volumul rdmas de apa necesar pentru prepararea suspensiei de vaccin. Umpleti aplicatorul spray-ului cu
suspensie de vaccin. Asigurati-va ci pasarile sunt distribuite uniform in timpul pulverizarii.

Vaccinul trebuie pulverizat uniform pe numirul adecvat de pui de gaind de la o distanti de 30-40 cm.
Se recomanda vaccinarea cu o dimensiune a picaturii > 120 pm.

Administrare in apa de baut:

Pasrilor nu trebuie si li se mai dea ap cu 1-2 ore inainte de vaccinare, in functie de conditiile de mediu,
pentru ca setea acestora sa fie crescuta, astfel incat intreaga cantitate de vaccin reconstituit si fie
consumata in decurs de 2 ore.

Confirmati ca toate elementele echipamentului de baut au fost curatate temeinic si nu contin urme de
antiseptic sau dezinfectant.

Pentru ajustare pana la volumul final calculat, transferati vaccinul reconstituit intr-un recipient continind
volumul rdmas de apa necesar pentru prepararea suspensiei de vaccin. Transferati suspensia de vaccin in
echipamentul de baut.

10 Perioade de asteptare
Zero zile
11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2°C — 8°C).

A nu se congela.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheta dupa Exp. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
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13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicamentul de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor
260005

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie din carton cu 1 flacon de liofilizat continand 1 000 doze.
Cutie din carton cu 1 flacon de liofilizat continand 2 000 doze.
Cutie din carton cu 1 flacon de liofilizat continand 5 000 doze.
Cutie din carton cu 1 flacon de liofilizat continand 10 000 doze.

Cutie din carton cu 10 flacoane de liofilizat continand 1 000 doze.
Cutie din carton cu 10 flacoane de liofilizat contindnd 2 000 doze.
Cutie din carton cu 10 flacoane de liofilizat continand 5 000 doze.
Cutie din carton cu 10 flacoane de liofilizat continédnd 10 000 doze.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

02/2026

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/registru.ansa.gov.md/).

16. Date de contact

Detinitorul certificatului de inregistrare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si_date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva 135

17170 Amer (Girona) SPANIA
Tel: +34 972 43 06 60

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova
ZOOFARMAGRO SRL
MD2001

mun Chisinau

str Camenita 4A

Tel: +373 22 855 071
E-mail zoofarmagro

17. Alte informatii

Codul ATCvet: QI01ADO1



