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NEWVAC LS 79 - vaccin viu liofilizat contra bolii Newcastle

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 doza contine:

Substanta activa: .
Virus viu al Bolii Newcastle, tulpina La Sota clona 79, m1n1m 10%° EIDsy/doza
maxim 10”° EIDs¢/doza

*EIDso= 50% din doza infectioasd pentru embrion: titrul de virus care produce infectie la 50%
dintre embrionii inoculati cu virusul respectiv.

Excipienti:
Pentru listd completd a eXCJplenp]or vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Peleta liofilizata de culoare alb- galbule care, dupa reconstituire se prezinta sub forma de
solutie limpede.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta: géini

4.2. Indicatii de utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Imunizarea activa a puilor de gdina in scopul reducerii mortalitatii si semnelor clinice cauzate

de virusul bolii Newcastle.
Instalarea imunitatii: 7 zile.
Durata imunitéatii: 49 zile.

4.3. Contraindicatii:
Nu sunt.

4.4. Atentionari speciale
Nu exista.




4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea la animale
Nu exista

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul
medicinal veterinar la animale
Persoanele care administreaza produsul vor evita contactul acestuia cu ochii intrucét virusul
Newcastle poate produce o usoard conjunctivitd la om, care dureazd 2-3 zile. In cazul
administrarii prin aerosoli, personalul care administreaza produsul va purta costum de
protectie pentru a se evita reactiile inflamatorii la ochi.

4.6. Reactii adverse ( frecventa si gravitate)

-Puii vaccinati prin aerosoli prezintd simptome respiratorii discrete (20-25%) care se remit
dupi 2-3 zile, iar cei vaccinafi prin instilatii oculare prezinta conjunctivite discrete in procent
redus (10-15%).

4.7. Utilizarea in perioada de ouat

Nu exista restrictii de utilizare in timpul ouatului.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiuni

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand
este utilizat impreuna cu orice alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui
vaccin Inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la
caz.

4.9 Doza si calea de administrare

Program de vaccinare:

Se administreaza o doza de vaccin pe pui prin picaturi oculare, in apa de baut sau prin aerosoli
(pulverizare). Nu utilizati niciodatd mai putin de o doza pe pui. Volumul de vaccin
utilizat pentru administrare depinde de echipamentul folosit si de varsta pasarilor care
urmeaza a fi vaccinate

Administrare
Administrarea individuald intraoculard / intranazald :

Pentru puii de gaina la varsta de o zi.
Reconstituifi vaccinul in 30 ml pentru 1000 doze .
Administrati prin picuritor la o ratd de o picaturd pe pui intr-un singur ochi. Tineti puiul in asa
fel incat un ochi si fie orientat in sus si permiteti unei picaturi de vaccin sa cada in ochi. Puii
trebuie sd inghitd in timpul vaccinarii.

Administrarea in apa de baut (pui de 10-11 zile):

- cu 48 ore inainte de vaccinare si la 24 ore dupd vaccinare se
administrare de produse medicinale veterinare sau dezinfectante in apa de baut;

- se clatesc adapatorilor cu apd curatd, proaspatd, fard adaosurl
medicinale veterinare sau dezinfectante; :




i - pentru a se evita efectul advers al clorului din apa asupra vaccinului se recomandi a se
Zotva 2,5 grame de lapte prafin 1 litru de apa de baut inainte de addugarea vaccinului.

- cu 2 ore inainte de vaccinare se priveaza puii de apd;

- vaccinul reconstituit cu diluant se adaugé In apa de baut proaspata, curatd si fara
adaosuri de produse medicinale veterinare sau dezinfectante, apreciind cantitatea de apé pe care o
bea un pui : 10 ml / pui pana la vérsta de 30 zile; 20 ml / pui dupa vérsta de 30 zile (ex. 250 doze / 5
1 de apa; 500 doze / 10 1 apa);

nu se administreaza apa din nou pana cand nu se consuma toaté apa care confine vaccin; dupa aceea
se continud cu practica uzuald de adépare;

Administrarea prin aerosoli (pulverizare):

Vaccinul se dizolva in apa curata , rece ,fara urme de clor sau fier . Flacoanele se deschid si se
dilueaza pentru pui mai mari de o zi : 1000 doze in 1000ml apa ; se regleaza duza pentru a
produce picaturi care sa produca o ploaie fina .Generatorul de aerosoli nu tebuie sa prezinte
sedimente ,urme de coroziune sau de dezifectanti . Solutia vaccinala trebuie sa fie pulverizata
uniform peste pasari de la o distanta de 30-40 cm preferabul atunci cand acestea sunt grupate .

»

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

In cazul administrarii unei supradoze, puii vaccinai prezinta simptome respiratorii i
conjunctivale discrete care se remit dupa 2-3 zile.

4.11. Perioada de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI — IMUNOLOGICE

Vaccinul conferd imunizare activd impotriva bolii de Newcastle.
Codul ATC: QI01ADO06

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

e Lactoza

e Fosfat dibazic de potasiu

e Fosfat monobazic de potasiu
s Fosfat disodic

e (Clorura de sodiu

« Gentamicina

6.2. Incompatibilititi majore
In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar 1munologlc nu trebuie
amestecat cu niciun alt produs medicinal veterinar.




6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare:

24 luni
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: imediat dupa reconstituire

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se péstra §i transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
A se proteja de lumina.
A nu se congela

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld neutra cu 100 200, 250, 500, 1000, 2000 doze inchise cu dopuri
din cauciuc siliconat si capse de aluminiu.

Cutii cu 50 flacoane .
- Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.N. INSTITUTUL PASTEUR SA, BUCURESTI.
333 Calea Giulesti, 060269, Bucuresti, ROMANIA
Tel: (+4021)220 6486 Fax: (+4021)220 6915 E-mail:
pasteur(@pasteur.ro Web site: www.pasteur.ro




8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9, DATA PRIMEI AUTORIZARI/REiNN OIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari:
Data ultimei reinnoiri:

10.DATA REVIZUIRII TEXTULUI
INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERE SI UTILIZARE

Se elibereaza pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATIL
AMBALAJ PRIMAR

100, 200, 250, 500, 1000, 2000 doze

u. ; DEN UMIREA} PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
NEWYVAC LS 79 - vaccin viu liofilizat contra bolii Newcastle.

) 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |

Substante active pe doza:
Virus viu al Bolii Newcastle, tulpina La Sota clona 79 10%° — 107’°EID50 / doza

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE —]

100, 200, 250, 500, 1000, 2000 doze
4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Oral, intraocular/intranazal, aerosoli

|5.  TIMPDE ASTEPTARE |

Zero zile

6.  NUMARUL SERIEI | |

Serie Lot numér

7. DATA EXPIRARII ]

EXP
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: imediat dupa reconstituire

8.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.

15
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘ ‘j
NEWVAC LS 79 - vaccin viu liofilizat contra bolii Newcastle.

| _ ;[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE T
Substante active pe dozi:

Virus viu al Bolii Newcastle, tulpina La Sota clona 79 108 — 107‘0EID50 / doza

3.  FORMA FARMACEUTICA |

Vaccin liofilizat pentru administrare prin aerosoli, picaturi oculare sau prin intermediul
apei de baut, consecutiv reconstituirii in apa.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100, 200, 250, 500, 1000, 2000 doze

(5. SPECII TINTA |

Gaini

6. INDICATIE (INDICATII) ]

Imunijzarea activa a puilor de géind in scopul reducerii mortalitatii si semnelor clinice.
cauzate de virusul bolii Newcastle
[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[8. TIMP DE ASTEPTARE ]

T Zero zile.

(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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[10.  DATA EXPIRARII s Y
EXP W10
re

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: imediat dupa regons



4. INDICATH

Imunizarea activa a puilor de géina in scopul reducerii mortalitatii si semnelor clinice cauzate
de virusul bolii Newcastle.

Instalarea imunitatii: 7 zile.
Durata imunitatii: 49 zile.

5. CONTRAINDICATI

Nu sunt.

6. REACTII ADVERSE
Puil vaccinatj prin aerosoli prezinta simptome respiratorii discrete (20-25%) care se
remit dupd 2-3 zile, iar cei vaccinafi prin instilatii oculare prezintd conjunctivite discrete in
procent redus (10-15%).
Daca observati orice reactii adverse, altele cele mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
.

8. POSOLOGIE SI CALE DE ADMINISTRATE

Se administreaza o doza de vaccin pe pui prin picaturi oculare, in apa de baut sau prin aerosoli
(pulverizare). Nu utilizati niciodati mai putin de o doza (10%-10"EDs) pe pui.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Administrarea individuald infraoculard / intranazald :

Pentru puii de gaind la vérsta de o zi.

Reconstituiti vaccinul in 30 ml pentru 1000 doze .

Administrati prin picurator la o ratd de o picaturd pe pui intr-un singur ochi. Tineti puiul in asa
fel incét un ochi sé fie orientat in sus si permiteti unei picaturi de vaccin sa cada in ochi. Puii
trebuie sa inghita in timpul vaccinarii.

Administrarea in apa de bdut (pui de 10-11 zile):

- cu 48 ore Inainte de vaccinare si la 24 ore dupa vaccinare se opreste orice
administrare de produse medicinale veterinare sau dezinfectante in apa de baut;
- se clatesc addpdtorilor cu apd curatd, proaspatd, fara adaosuri de produ

medicinale veterinare sau dezinfectante;
- pentru a se evita efectul advers al clorului din apd asupra vaccinului se recomanda a

se dizolva 2,5 grame de lapte prafin 1 litru de apa de baut inainte de addugarea vaccinului.
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00 doze / 10 1 apa);
- nu se administreaza apa din nou pana cand nu se consuma toatd apa care confine
vaccin; dupd aceea se continua cu practica uzuala de adapare

Administraréa prin aerosoli (pulverizare):

Vaccinul se dizolva in apa curata , rece ,fara urme de clor sau fier . Flacoanele se deschid si se
dilueaza pentru pui mai mari de o zi : 1000 doze in 1000ml apa ; se regleaza duza pentru a
produce picaturi care sa produca o ploaie fina .Generatorul de aerosoli nu tebuie sa prezinte
sedimente ,urme de coroziune sau de dezifectanti . Solutia vaccinala trebuie sa fie pulverizata
uniform peste pasari de la o distanta de 30-40 cm preferabul atunci cand acestea sunt grupate .

’

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile

1. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
Se pastreaza la 2-8° C, protejat de lumina solara directa.
A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe eticheta.
- A nu se congela
A se administra imediat dupa reconstituire.

Atentionari speciale
Nu exista.




Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea Ia animale
Nu exista :
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul
medicinal veterinar la animale -
Persoanele care administreazd produsul vor evita contactul acestuia cu ochii intrucat
virusul Newcastle poate produce o ugoard conjunctivitd la om, care dureaza 2-3 zile.
In cazul administrarii prin aerosoli, personalul care administreaza produsul va purta
costum de protectie pentru a se evita reactiile inflamatorii la ochi.

Utilizarea in perioada de ouat
Nu existd restrictii de utilizare in timpul ouatului.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiuni

?

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin
cénd este utilizat impreuna cu orice alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii
acestui vaccin Inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita
de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupé caz
In cazul administrérii unei supradoze, puii vaccinati prezintd simptome respiratorii si
conjunctivale discrete care se remit dupa 2-3 zile.

Incompatibilititi majore
In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar imunologic nu
trebuie amestecat cu niciun alt produs medicinal veterinar.
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{g AUSH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI

AT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal 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

15. ALTE INFORMAITII

Flacoane din sticla neutra borosilicata cu 100 200, 250, 500, 1000, 2000 doze inchise cu
dopuri din cauciuc siliconat si capse de aluminiu.

Cutii cu 50 flacoane

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa
contactati reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.






