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|.B. REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
1. _Denumirea Produsului Medicinal Veterinar

NEWVAC LS 79 - vaccin viu, liofilizat contra bolii Newcastle pentru gaini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 doza confine:

Substanta activa:
Virus viu de Newcastle, tulpina lentogena clona LS 79, minim 1085 EIDso/doza -
maxim 107 EIDso

*ElDso= 50% din doza infectioasd embrionara.

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.FORMA FARMACEUTICA

Peleta liofilizata de culoare alb-gélbuie, care, dupd reconstituire in apa sau diluant
specific, se prezinta sub formé de solutie limpede.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta: gaini

4.2. Indicatii de utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa impotriva bolii Newcastle la  gaini in scopul reducerii
mortalitatii si semnelor clinice cauzate de virusul bolii de Newcastle .
Imunitatea s-a dezvoltat incepand cu 7 zile dupa vaccinare si dureaza 49 zile.

4.3. Contraindicatii:

Nu se cunosc
4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie
tinta

Nu exista.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea la animale
Nu exista

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale T
Persoanele care administreaza produsul vor evita contactul acestuia cu ochil
intrucat virusul Newcastle poate produce o ugoara conjunctivitd la om, care
dureazi 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.

T

e



#
75

by &
ge ~
R
w
x
It
e

4.6.Reactiji adverse ( frecventa si gravitate) A
Puii vaccinati prin aerosoli prezinti simptome respiratorii discre 0-25%) care
se remit dupa 2-3 zile, iar cei vaccinatj prin instilatii oculare prezinta sonjunctivite
discrete in procent redus (10-15%). T 30mm 00
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea converftie
-Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii
adverse in timpul unui tratament)

-Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale
tratate)

-Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000
animale tratate)

-Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10000 animale tratate)
-Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 animale tratate, inclusiv
raportarile izolate)

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 privind siguranta si eficacitatea acestui produs administrat in
amestec sau concomitent cu alte produse medicinale veterinare;o decizie a
utilizarii acestui vaccin Tnainte sau dupé 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 de gaina pe cale ocularafintranazala, in apa de
baut sau prin aerosoli (pulverizare). Nu utilizati niciodata mai putin de o dozi vaccinala/
pui. Volumul de vaccin utilizat pentru administrare depinde de echipamentul utilizat si
de varsta pasarilor care urmeaza a fi vaccinate.

Administrarea individuald intraocularé / intranazal :
Pentru puii de gaina la varsta de o zi.
Reconstituiti vaccinul in 30 ml pentru 1000 doze .
Pentru prepararea suspensiei de vaccin in vederea administrarii se indeparteaza
capsa de aluminiu si dopul de cauciuc de la flaconul cu produsul liofilizat apoi se
adauga o cantitate din diluant dupa care se reaplica dopul de cauciuc si se agita bine.
Suspensia rezultata se transfera in flaconul cu diluant si se incepe imediat
administrarea vaccinului la pasari.
Administrati prin picurator la o raté de o picatura pe pui intr-un singur ochi. Tineti puiul
in asa fel incat un ochi s fie orientat in sus si permiteti unei picaturi de vaccin sa cada
fn ochi. Puii trebuie sa tnghita in timpul vaccinarii.

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

-cu 48 ore Tnainte de vaccinare si la 24 ore dupé vaccinare se opreste orice administrare
de produse medicinale veterinare sau dezinfectante in apa de baut;
-se clatesc adapatorilor cu apa curatd, proaspata, fard adaosuri de produse medicinale
veterinare sau dezinfectante;

"-cu 2 ore nainte de vaccinare se priveaza puii de apa:



-vaccinul“ reconstituit cu diluant se adaugd Tn apa de baut proaspata, curatd si fara
adaosuri de produse medicinale veterinare sau dezinfectante, apreciind cantitatea de apa
pe care o bea un pui : 10 ml/ pui panala varsta de 30 zile: 20 ml / pui dupé vérsta de 30
zile (ex. 250 doze / 5 1 de ap4; 500 doze /10 1 apa);

-nu se administreaza apa din nou pana cand nu se consuma toata a
vaccin; dupd aceea se continud cu practica uzuald de adapare;

pa care contine

Administrarea prin aerosoli (pulverizare):

Vaccinul se dizolva in apa curata, rece, fara urme de clor sau fier . Flacoanele se
deschid si se dilueaza astfel ; 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 0 distanta de 30-
40 cm preferabil atunci cand acestea sunt grupate .

4.10.Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
In cazul administrarii unei supradoze, puii vaccinati prezinta simptome
respiratorii $i conjunctivale discrete care se remit dupa 2-3 zile.

4.11.Perioada de
asteptare

Carne si organe : Zero
zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Imunologice, virusul bolii de Newcastle/paramixovirus
Codul veterinar ATC: QI01AD06

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Lactoza

Fosfat dibazic de potasiu

Fosfat monobazic de potasiu
Clorura de sodiu

Fosfat disodic

Apa pentru preparate injectabile
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6.2. Incompatibilitati majore ,
In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar imunologic nu

trebuie amestecat cu niciun alt produs medicinal veterinar.

6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: se va administra



imediat

6.4.Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2°C-8°C).
Produsul se pastreaza protejat de lumina directa si in loc uscat, ™"
A nu se congela.

6.5.Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla tip II, inchise cu dop de cauciuc halogenobutilic si sigilate cu capsa
din aluminiu x 3ml si 6 ml( cu 100 200, 250, 500, 1000, 2000 doze)

Ambalaj secundar:

Cutii PVC x 10 flacoane x 3ml; x 6ml .
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
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,
jud. Prahova, Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150486

" ' 9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
g r 7 19.08.2010/06.05.2015/03.12.2015
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10.DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Februarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERE S| UTILIZARE

Se elibereaza pe baza de reteta veterinara.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UN&T;&nu,E MICI DE
AMBALAJ PRIMAR
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Flacon de sticla tip Il x 100, 200, 250, 500, 1000, 2000 doze
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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

s

NEWVAC LS 79 - vaccin viu liofilizat contra bolii Newcastle pentru gaini

2

CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Virus bolii Newcastle, tulpina lentogena clona LS 79
min

| 3.

1085 — 107-°ElDso

CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

Flacon x 100, 200, 250, 500, 1000, 2000 doze
4.  CALE (CAl) DE ADMINISTRARE

Oculo-nazal, oral in apa de baut si prin aerosoli

| 5.

Carne si organe : zero zile

| 6.

TIMP DE ASTEPTARE

NUMARUL SERIEI

Serie Lot numar

| 7. DATA EXPIRARII

EXP

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: se va
administra imediat

| 8.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutii PVC x 10 flacoane x 3 ml; x 6ml cu100, 200, 250, 500, 1000, 2000 doze

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

NEWVAC LS 79 - vaccin viu liofilizat contra bolii Newcastle pentru gaini.

IE. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J
Substante active pe doza:

Virus viu al Bolii Newcastle, tulpina lentogena LS 79 min108-5 —
max107°ElDso / doza

3. FORMA FARMACEUTICA B

Vaccin viu liofilizat

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
Cutii PVC x 10 flacoane x 3 ml; x 6ml cu100, 200, 250, 500, 1000, 2000 doze

[5.  SPECIH TINTA |
Gaini

6. INDICATIE (INDICATII) |

Pentru imunizarea activa impotriva bolii Newcastle la gaini cu scopul reducerii
mortalitatii si semnelor clinice cauzate de virusul bolii Newcastle
Imunitatea s-a dezvoltat incepand cu 7 zile dupa vaccinare si dureaza 49 zile

(7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

8.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne si organe : zero zile.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII |

EXP: luna/an S _‘
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: se va

administra imediat



L11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pdstra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C -8y
Produsul se pastreaza protejat de lumina directa si in loc us

A nu se congela 0100 H'mq_ﬁm\g
12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSEIOR

NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: a se citi prospectul.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S| CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA 8l UTILIZARE, dupi caz

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara. Numai pentru uz veterinar.

f 14.  MENTIUNEA , A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,

jud. Prahova, Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

L16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j
150486

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS }

Serie Lot Numar



Att EXE

PROSPECT

NEWVAC LS 79 - vaccin viu liofilizat contra bolii Newcastle

1. NUMELE $! ADRESA DETINATORULU!l  AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT

DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,
jud. Prahova, Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

Producitor responsabil pentru elibrarea seriei:
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Calea Giulesti 333, Bucuresti, Romaénia

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220692 15

E-mail: office@pasteur.ro
2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
NEWVAC LS 79 - vaccin viu, liofilizat contra bolii Newcastle
pentru gaini
3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR
ACTIVE S! A ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENT]I)
1 doza contine:

Substanta activa
Virusul bolii Newcastle tulpina lentogena clona LS 79 10°5- 107 EIDs/doza

EID 50 = 50% doza infectioasa embrionara

4. INDICATII

Pentru imunizarea activa impotriva bolii Newcastle la gaini in scopul reducerii
mortalitatii si semnelor clinice cauzate de virusul bolii de Newcastle .
Imunitatea s-a dezvoltat incepand cu 7 zile dupa vaccinare si dureaza 49 zZile.

5. CONTRAINDICATII

Nu se cunosc. | %QK .

6. REACTI ADVERSE L
Puii vaccinati prin aerosoli prezintd simptome respiratorii discrete (20-25%) care se-*

remit dup3 2-3 zile, iar cei vaccinati prin instilati oculare prezintd conjunctivite discretein__ -~

procent redus (10-15%).

NG



Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie
-Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii
adverse in timpul unui tratament)
-Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale
tratate)
-Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000
animale tratate)
-Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10000 animale tratate)
-Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 animale tratate, inclusiv
raportarile izolate)

7.SPECII TINTA
Gaini.

8.POSOLOGIE SI CALE DE ADMINISTRATE

Administrarea individuald intraocularéa / intranazala :
Pentru puii de gaina la varsta de o zi.
Reconstituiti vaccinul in 30 ml pentru 1000 doze .
Pentru prepararea suspensiei de vaccin in vederea administrarii se indeparteaza
capsa de aluminiu si dopul de cauciuc de la flaconul cu produsul liofilizat apoi se
adauga o cantitate din diluant dupa care se reaplica dopul de cauciuc si se agita
bine. Suspensia rezultata se transfera in flaconul cu diluant si se incepe imediat
administrarea vaccinului la pasari.
Administrati prin picurdtor la o ratd de o picatura pe pui intr-un singur ochi. Tineti
puiul in asa fel incat un ochi sa fie orientat in sus si permiteti unei picaturi de vaccin
sa cada n ochi. Puii trebuie sa inghita in timpul vaccinarii.

Administrarea in apa de baut (pui de 10-11 zile):
-cu 48 ore inainte de vaccinare si la 24 ore dupad vaccinare se opreste orice
administrare de produse medicinale veterinare sau dezinfectante in apa de baut;
-se clatesc adapatorilor cu apa curata, proaspatd, fara adaosuri de produse medicinale
veterinare sau dezinfectante;
-Cu 2 ore Tnainte de vaccinare se priveaza puii de apa;
-vaccinul reconstituit cu diluant se adaugé in apa de baut proaspata, curatd si fard
adaosuri de produse medicinale veterinare sau dezinfectante, apreciind cantitatea de
apa pe care o bea un pui : 10 ml/ pui pand la varsta de 30 zile; 20 ml / pui dupa varsta
de 30 zile (ex. 250 doze /5 1 de ap4; 500 doze / 10 1 apa);
-nu se administreaza apa din nou pand cand nu se consuma toatd apa care contine
vaccin; dupa aceea se continua cu practica uzuala de adapare;

Administrarea prin aerosoli (pulverizare):

Vaccinul se dizolva in apa curata , rece ,fara urme de clor sau fier . Flacoanele se
deschid si se dilueaza astfel : pentru pui mai mari de o zi : 1000 doze in 1000m!| apa ;

.. seregleaza 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 .
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~Se 7éa{¥1inistfeaza o doza de vaccin pe pui de gaina pe cale oculara/intranazala, in apa de
baut sau prin aerosoli (pulverizare). Nu utilizati niciodata mai putin de o doza
vaccinala/ pui. Volumul de vaccin utilizat pentru administrare depinde de
echipamentul utilizat si de varsta pasarilor care urmeaza a fi vaccinate

10.TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe :zero zile

11PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor
A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).
Produsu! se pastreazi protejat de lumina directa si in loc uscat.

A nu se congela.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: se va

administra imediat

12.Atentionari speciale
Atentionari speciale pentru fiecare specie
tinta

Nu exista.



Precautii speciale pentru utilizare e ‘

Precautii speciale pentru utilizarea la animale A ‘

Nu exista o
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazé‘produ’s“hl
medicinal veterinar la animale Ry ?f T st

Persoanele care administreaza produsul vor evita contactul acestuis -kl

intrucat

virusul Newcastle poate produce o usoard conjunctivita 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.

B

Utilizarea in perioada de ouat
Nu exista 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
vaccincand este utilizat impreuna cu orice alt produs medicinal veterinar.
Decizia utilizérii acestui vaccin Tnainte sau dup3 oricare alt produs medicinal
veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

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

Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar imunologic
nu trebuie amestecat cu niciun alt produs medicinal veterinar.
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13. PREBAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTHIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

- v .
Cyinpn et

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati
medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

Aceste masuri contrubuie la protectia mediuiui

14.DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL

Februarie 2022

15. ALTE INFORMAITII

Flacoane din sticla tip Il, inchise cu dop de cauciuc halogenobutilic si sigilate cu
capsa din aluminiu x 3ml si 6 mi( cu 100 200, 250, 500, 1000, 2000 doze)

Ambalaj secundar:

Cutii PVC x 10 flacoane x 3ml; x 6ml .
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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







