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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Nobilis ND Clone 30
vaccin viu liofilizat împotriva bolii de Newcastle

Citiți cu atenție și în întregime acest prospect înainte de a începe să folosiți acest medicament de uz veterinar deoarece conține informații importante pentru Dumneavoastră.

· Păstrați acest prospect, s-ar putea să fie necesar să-l recitiți.
· Dacă aveți orice întrebări suplimentare, adresați-vă medicului veterinar sau farmacistului.
· Dacă s-au manifestat orice reacții adverse, adresați-vă medicului veterinar, farmacistului veterinar sau Agenției Naționale pentru Siguranța Alimentelor.
· Acestea includ orice reacții adverse nemenționate în acest prospect.

 
1. DENUMIREA ȘI ADRESA DEȚINĂTORULUI CERTIFICATULUI DE 
ÎNREGISTRARE ȘI ALE PRODUCĂTORULUI /FABRICANTULUI 
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR. 
Intervet International B.V, Wim de Körverstraat.35, 5831 A.N Boxmeer Olanda

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRAȚIA ȘI FORMA FARMACEUTICĂ ALE ACESTUIA 
Nobilis ND Clone 30 - vaccin viu liofilizat împotriva bolii de Newcastle, pentru găini și curci, peletă liofilizată de culoare alb murdar.

Substanța activă:
Substanţă activă/doza: 
virusul viu al bolii de Newcastle, Clona 30, minim 6.0 log10 ELD50.

3. INDICAȚII TERAPEUTICE 
Vaccinarea puilor de găină şi curcă sănătoşi, în vederea prevenirii mortalității, simptomelor clinice și leziunilor specifice bolii de Newcastle.
Vaccinul poate fi utilizat începând cu prima zi în toate efectivele speciilor țintă. La păsări instalarea imunității se dezvoltă după aproximativ 3 săptămîni și durează – 6 săptămâni.

4. CONTRAINDICAȚII 
Nu sunt.

5. REACȚII ADVERSE 
În urma administrării vaccinului pot să apară reacţii respiratorii de intensitate mică. Intensitatea şi durata reacţiilor post-vaccinale depind de starea de sănătate a păsărilor.

6. SPECII ȚINTĂ 
Găini, curci.

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE 
ADMINISTRARE ȘI DOZA PRESCRISĂ 
Doza cel puțin 6,0 log10 ELD50 per pasăre
- administrarea prin aerosoli (pulverizare).
- administrarea în apa de băut.
- aplicarea picăturilor oculo / nazale.
Vaccinarea poate fi efectuată începând cu vârsta de 1 zi. Volumul necesar pentru admini strare depinde de metodă, echipamentul folosit și vârsta păsărilor vaccinate. 
Vaccinul se prezintă în flacoane din sticlă sau containere de plastic. În cazul produsului prezentat în containere, nu utilizați produsul dacă conținutul este maroniu și lipit de recipient deoarece acest lucru indică faptul că integritatea containerulul a fost încălcată. 
Conținutul recipientului trebuie folosit imediat și complet după deschidere.

Metoda prin pulverizare (cu particulă mare)
Reconstituiți vaccinul în apă rece și curată, la care se poate adăuga 2% lapte degresat. Apa clorată nu se folosește. Flacoanele sau containerele trebuie deschise sub apă . Omogenizați bine înainte de utilizare. După reconstituire, suspensia este transparentă. Apa și aparatul de pulverizare nu trebuie să conțină sedimente, urme de coroziune sau de dezinfectanți (preferabil a fi folosit doar pentru vaccinări). Volumul de apă pentru reconstituire diferă în dependență de vârstă dar trebuie să fie suficient pentru a asigura o pulverizare uniformă peste numărul corect de păsări de la o distanță de 30-40 cm, de preferință când păsările sunt grupate și în semi-întuneric. Se recomandă de la 250 până la 500 ml apă la 1000 doze de vaccin. Dacă este cazul, reduceți sau opriți ventilație pentru a preveni pierderea sprayului.

Metoda perorală (cu apa de băut)
Reconstituiți vaccinul în apă rece și curată, la care se poate adăuga 2 gr lapte degresat/litrude apă (pentru păstrarea activității virusului timp mai îndelungat). Apa clorată nu se folosește. Flacoanele sau containerele trebuie deschise sub apă . Omogenizați bine înainte de utilizare. După reconstituire, suspensia este transparentă. Suspensia de vaccin e important să fie consumată timp de 2 ore. În funcție de condițiile meteorologice sau parametrii microclimatului, poate fi recomandabil restricționarea apei înainte de vaccinare.
Se recomandă utilizarea unui număr suficient de adăpători pentru asigurarea frontului corespunzător de adăpare. Acestea trebuie să fie curate și lipsite de urme de detergenți și dezinfectanți. Se dizolvă 1000 de doze într-un număr de litri de apă egal cu vîrsta puilor în zile, dar nu mai mult 40 de litri.
Vaccinul trebuie administrat dimineața devreme, deoarece aceasta este perioada principal de consum a apei sau perioada mai rece în zilele de vară. Când se vaccinează effective mari se recomandă dizolvarea la început a doar o parte din vaccin. O mare atenție se acordă atunci cînd este administrat prin sistemul central de apă (fiecare pasăre să primească doza necesară). Pentru numărul de păsări între doze standard, se va alege dozajul imediat superior.

Administrare intranazală / oculară
Reconstituiți vaccinul cu cantitatea necesară de diluant și administrați cu un picurator standardizat (din care dimensiunea picăturii este cunoscută ). În caliate de diluant poate fi folosit soluția fiziologică tamponată cu fosfat sau apă distilată. Cantitatea de diluent necesară pentru aplicarea prin această metodă depinde de numărul de doze și de dimensiunea picăturilor, dar aproximativ 35 ml/1000 de doze. Se administrează picătură de la câțiva centimetri într-un ochi sau nară. Asigurați-vă că picătura nazală este inhalată de către pasăre.

Atenționare: 
Pentru administrarea intranazală/oculara este disponibil diluantul oculo-nazal.

Observație: 
Administrarea sub formă de spray cu particulă mare sau pe cale oculo/nazală determină cel mai bun rezultat. Acestea ar trebui să fie metodele de elective în caz cînd se vaccinează păsări tinere.

Program de vaccinare: 
În functie de situatia epidemiologica, se recomandă: 
a) În zone cu un risc sporit al infecţiei cu virusul bolii de Newcastle: 
- prima vaccinare prin aerosoli, la vârsta de o zi; 
- a doua vaccinare prin aerosoli, la vârsta de 3-4 săptămâni. 

b) În zone fără risc de infecţie cu virusul bolii de Newcastle: 
- în zonele in care evolueaza infectii cu Mycoplasma: 
- prima vaccinare, prin administrare în apa de băut sau prin instilaţii nazale, la vârsta de 2-3 săptămâni; 
- a doua vaccinare prin administrare in apa de băut, la vârsta de 7-8 săptămâni. 

c) În zonele cu risc scăzut de infectii respiratorii: 
- vaccinare prin aerosoli, la vârsta de 1-2 săptămâni. Pentru puii broileri este suficientă o singură vaccinare

8. PERIOADA DE AȘTEPTARE 
Zero zile.

9. PRECAUȚII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE 
A nu se lăsa la îndemâna copiilor. 
A se păstra la temperatura de 2°C- 8 °C. 
A se feri de lumină.

10. PRECAUȚII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DEȘEURILOR PROVENITE DE LA 
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR 
Preparatul nefolosit se utilizează în conformitate cu reglamentările locale în vigoare. 
Ambalajele deșarte se interzice a fi folosite în scopuri casnice, ele se utilizează cu deșeurile menajere.

11. ATENȚIONĂRI SPECIALE 
Nu se utilizează la păsări în perioada de ouat.
A se vaccina doar păsările sănătoase.
Spălați și dezinfectați mâinile și echipamentul după vaccinare.
Între două vaccinări succesive cu vaccinuri diferite trebuie să existe un interval de cel puţin 14 zile.
Nu au fost observate reactii adverse grave ca urmare a administrarii a 10 sau 100 doze vaccinale. 
A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare

12. PERIOADA DE VALABILITATE 
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar în ambalajul producătorului- 24 luni. 
Perioada de valabilitate după diluare sau reconstituire conform indicaţiilor: 2 ore. 
A nu se folosi după expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

13. STATUT LEGAL 
Se eliberează în baza prescripției veterinare.

14. NATURA ȘI COMPOZIȚIA AMBALAJULUI PRIMAR 
a) Cutii cu 1 sau 10 flacoane din sticla hidroliticaă tip 1 Ph.Eur., închise cu dop din cauciuc halogenobutilic și sigilate cu capsula codificata din aluminiu.
Ambalat în flacoane a câte - 500, 1000, 2000, 2500, 3000, 5000 și 10 000doze.

b) Containere (cupe) sunt din folie de aluminiu stratificat cu strat de contact din plastic.
Cupele sunt sigilate cu strat de folie de aluminiu cu un strat de contact din plastic.
Sigiliul se îndepărtează pentru a deschide cupa.
În cupele de aluminiu- 1000, 2500, 5000 și 10 000doze
	
	*Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi disponibile

15. DENUMIREA ȘI ADRESA IMPORTATORULUI ÎN R. MOLDOVA 
SRL” Zoofarmagro”, m.Chișinău, str.Camenița 4a; tel/fax +373 022 855-071; 
Tel +373 022 855-073; zoofarmagro@mail.ru
image1.png
7

Farm Agro

Solutii pentru un viitor séndatos




