Solutii pentru

PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Nobilis Salenvac T

vaccin inactivat impotriva Salmonella Enteritidis si Salmonella Typhimurium utilizat la puii
de gaina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa folositi acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
Dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect, s-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului veterinar sau
farmacistului.

- Daca s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-va medicului veterinar,
farmacistului veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor.

- Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

1. DENUMIREA S| ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
TINREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI /FABRICANTULUI
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR.
Intervet International B.V, Wim de Korverstraat.35, 5831 A.N Boxmeer

Olanda

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA SI FORMA
FARMACEUTICA ALE ACESTUIA
Nobilis Salenvac T - vaccin inactivat suspenzie injectabila.

Substanta activa:

Per doza de 0,5 ml:

Celule de Salmonella enteritidis PT 4 inactivate cu formalina: celule ce induc > 1 RP*
Celule de Salmonella typhimurium DT104 inactivate cu formalina: celule ce induc > 1
RP*
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* RP = potenta relativa = media raspunsului imun la testul de potenta pe iepuri, mai
mare sau egal cu a unui lot de referinta a carui eficacitate s-a demonstrat pe pasari.

Adjuvant:
Gel de hidroxid de aluminiu

Conservant:
Thiomersal

. INDICATII TERAPEUTICE

Pentru imunizarea activa a puilor de gaina si pentru imunizarea pasiva a progenilor
pentru reducerea colonizarii la nivelul cecumului si a excretiei prin fecale de S.
Enteritidis si S. Typhimurium.

Imunizarea activa:

Debutul imunitatii: 4 saptamani dupa a doua administrare.

Durata imunitatii: pana la aproximativ 56-60 saptamani la puii vaccinati la 12 si 16
saptamani.

Indicatii secundare:

Tn cazuri exceptionale pot fi vaccinati puii incepand cu varsta de o zi in scopul de a-i
proteja intr-un mediu Tn care exista riscul infectarii timpurii in faza de crestere (din
punct de vedere epidemiologic acest risc a fost indicat de imbolnaviri recente cu
Salmonella sau de presiuni infectioase mari la ferma).

Imunitatea pasiva:

Debutul imunitatii: prima zi dupa eclozionare.

Durata imunitatii: cel putin pana in ziua 14 dupa eclozionare Imunitatea pasiva este
transferata pana la varsta de cel putin 59 saptamani de parinti.

. CONTRAINDICATII
Nu vaccineaza pasarile bolnave.
Nu se utilizeaza pentru gaini in perioada de ouat.

. REACTII ADVERSE
Vaccinul contine adjuvant iar in urma vaccinarii poate apare o inflamatie temporara la
locul inocularii.
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La puii de 4 sGptdmdéni sau mai mari (ce primesc o doza de vaccin de 0,5 ml), dupa
vaccina-re rareori apar mici noduli tranzitorii, palpabili la locul inocularii (ce ating o
dimensiune de maxim 1 cm2), evidentiati imediat dupa vaccinare si care persista in
general doar 1-2 zile. Examenul histopatologic al locului inocularii la 2 si 3 saptamani
dupa administrarea unei doze unice, a evidentiat asocierea vaccinarii cu un raspuns
inflamator intramuscular ce pre-supune infiltrarea locala cu macrofage si limfocite.
Vaccinarea poate fi asociata si cu o stare de letargie, oboseala si schiopaturi cu o
durata de pana la 2 zile.

La puii de o zi (care primesc 0,1 ml) reactiile sunt mai pronuntate. Se va avea in vedere
ca inflamatiile locale postvaccinale sunt in general mult mai evidente decat in cazul
administrarii a 0,5 ml vaccin la pasari de 4 saptamani sau mai mari, si oca-zional se
poate constata inflamarea intregului picior. Aceste reactii sunt temporare si in ma-
joritatea cazurilor se rezolva in 7 zile. In mod exceptional, pot fi detectate inflamatii
pand la 15 zile de la administrare. in plus dup3 vaccinare, un procent semnificativ de
pasari pot prezenta semne de letargie, oboseala si schiopaturi precum si o reducere a
sporului de crestere.

Reactii similare cu cele descrise dupa o singura doza, dar mult mai pronuntate dupa
admin-istrarea unei doze duble.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect,
va rugam informati medicul veterinary.

. SPECII TINTA
Pui de gaina (reproductie si rase usoare).

. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE S| DOZA PRESCRISA
Vaccinarea standard:

Injectarea intramusculara a unei doze de 0,5 ml.

Imunizarea activa:
Se vor administra doua vaccinari la interval de patru saptamani. Varstele
recomandate pentru vaccinare sunt de 12 si 16 saptamani.

Vaccinarea de urgenta (in mediu cu risc epidemiologic mare):
Injectarea intramusculara a unei doze de 0,1 ml la puii de o zi. Dupa un interval de 4
saptamani se va repeta vaccinarea cu o doza 0,5 ml.
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Imunizarea pasiva:
Se vor administra doua vaccinari la interval de patru saptamani. Varsta recomandata
pentru prima vaccinare este de 6 saptamani si pentru vaccinarea secundara la 13-16

saptamani.
Tn cadrul programului de control pentru reducerea incidentei infectiei cu Salmonela
un rol important 1l au si masurile de igiena si practicile de buna administratie.

Flaconul trebuie agitat bine inainte de utilizare.

. PERIOADA DE ASTEPTARE
Zero zile.

. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se depozita si transporta la temperaturi de refrigerare (2 °C- 8 °C)
Ferit de lumina.

A nu se congela.

A nu se folosi dupa data de expirare inscrisa pe eticheta.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Dupa prima deschidere a containerului.se va utiliza in decurs de 10 ore.

10.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA

MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR

Preparatul nefolosit se utilizeaza in conformitate cu reglamentarile locale in vigoare.
Ambalajele desarte se interzice a fi folosite in scopuri casnice, ele se utilizeaza cu
deseurile menajere.

11.ATENTIONARI SPECIALE

Nu exista studii privind efectul prezentei anticorpilor maternali asupra raspunsului
imun la vaccinare. De aceea atunci cand situatia epidemiologica impune administrarea
la puii de o zi, se vor vaccina cu Salenvac T doar puii proveniti din efective de parinti
nevaccinate si nein-fectate. Vaccinarea produce un raspuns serologic la pui care poate
interfera cu programele de su-praveghere ce se bazeaza doar pe teste serologice, fara
confirmare bacteriologica. Deci vac-cinul nu ar trebui utilizat in cazul monitorizarii
infectiei cu S. Enteritidis si/sau S. Typhi-murium in efective doar prin detectare
serologica. Vaccinarea poate produce si reactii incru-cisate la testul de aglutinare in
placa pentru S. Pullorum/Gallinarum. Pentru diagnosticul diferential ar trebui folosite
metode specifice serologice si bacteriologice. In caz de auto-administrare accidental3
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati me-dicului prospectul produsului sau
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eticheta. Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitate in urma
utilizarii simul-tane a acestui vaccin cu orice alt vaccin. De aceea, se recomanda ca nici
un alt vaccin sa nu fie administrat in interval de14 zile inainte de sau dupa vaccinarea

cu acest produs.

12.PERIOADA DE VALABILITATE
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veetrinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 36 luni
Dupa prima deschidere a containerului - se va utiliza in decurs de 10 ore.
A nu se folosi dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

13.STATUT LEGAL
Se elibereaza in baza prescriptiei veterinare.

14.NATURA S| COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Flacoane multidoze de polietilena PET, de 250 ml sau 500ml.

15.DENUMIREA S| ADRESA IMPORTATORULUI IN R. MOLDOVA
SRL” Zoofarmagro”, m.Chisinau, str.Camenita 4a; tel/fax +373 022 855-071;
Tel +373 022 855-073; zoofarmagro@mail.ru



