INSTRUCTIUNE

pentru administrarea vaccinului viu, liofilizat, contra bolii Newcastle, tulpina ,,La-Sota”

(Institutia de elaborare fiind: ®I'BY «BHUU3X», com. Iurevet, or. Vladimir, Russia.

1. GENERALITATI

1. Vaccinului viral viu uscat contra bolii Newcastle cu tulpina ,,La-Sota”.

2. Forma medicamentoasid-masd liofilizatd. Vaccinul se prepard din lichidul
extraembrional al embrionilor de géina SPF, infectate cu virusul bolii de Newcastle (tulpina La
Sota) cu adaos in calitate de stabilizator lapte degresat (40%) si lactalbumina hidrolizata (10%).

Dupd aspectul exterior vaccinul reprezintd o masid omogend de culoare galben-deschis
sau cafeniu-deschis, care usor se dizolvd in apd fird a forma fulgi sau sedimente. Vaccinul este
preambalat a cite 100, 1000, 2000, 3000,4000, doze intranazale in fiole cu capacitatea respectiva,
fiind Inchise ermetic cu dopuri de cauciuc si sigilii din aluminiu. Fiolele dupa liofilizare sunt
vacuumate.

3. Fiolele cu vaccine sunt ambalate in blistere sau cutii din polistiren dotate cu cuiburi si
partifii (segmentate). Fiecare cutie confine si instructiunea pentru administrarea preparatului.
Termenul de valabilitate al vaccinului este de 12 luni din data lansdrii la respectarea conditiilor
de péstrare si transportare. Se interzice administrarea vaccinuilui dupa expirarea termenului de
valabilitate.

4. Vacciunl se pastreaza §i se transportd in loc uscat Intunecos la o temperatura de la 2°C
pind la 8°C.

5. A nu se ldsa vaccinul la indeména copiilor.

6. Fiolele cu vaccine lipsite de etichetd, cu termen de valabilitate expirat, cu perturbarea
integritafii si/sau a ermeticitatii, cu culoarea si/sauconsistenta continutului modificats, prezenta
de impurititi, deasemenea reziduurile de vaccine neutilizate in decurs de 4 ore dupi deschiderea
fiolelor, se supun rebutirii si procesului de dezinfectare prin fierbere timp de 30 de minute sau de
prelucrare cu solufie alcalind de 2% sau cu solutie de clor de 5% (1:1) timp de 30 minute.

Evacuarea vaccinului dezinfectat nu necesitd respectarea unor masuri de precautie special.

2. PROPRIETATI BIOLOGICE ) £




7. Vaccinul provoaca formarea raspunsului imun la péséri fatd de boala de Newcastle peste
6-8 zile dupa administrarea in doza unicid cu o duratd nu mai mica de 1,5-2 luni. Intr-o dozi de
vaccinare se confin nu mai putin de 6,7Ig ELDso de virus vaccinal al bolii de Newcastle (tulpina

La-Sota). Vaccinul este inofensiv si nu manifestd actiune terapeutica.

3. MOD DE ADMINISTRARE

8. Vaccinul este prevazut pentru profilaxia bolii Newcastle la pésérile sanétoase.

9. Se interzice vaccinarea péasdrilor bolnave si/sau slabite.

10. Momentul optim de vaccinare impotriva bolii Newcastle este determinatd de nivelul
de anticorpi materni prezenti la puii cu virsta de 10-zile, fiind analizate dupd metoda: inhibarea
hemaglutinarii (HAI)- si/sau metoda imunofermentativd (IFA) cel putin 25 de probe de ser de
sange de la pasérile care sunt in gospodérie. Pésarile se vaccineazd, in cazul in care mai mult de
20 la sut din probe de sange a titrului de ser antihaemagglutinin sunt mai jos de 1:8. In cazul in
care 80 la sutd sunt mai multe probe de singe cu titrul de anticorpi ser la BB 1:8 sau mai sus-
pasdrea se cerceteaza repetat la fiecare 3-5 zile si la o imunitate de 80% (de exemplu, 20 la sutd
sau mai multe probe de sidnge ser titrului anticorpi de mai jos 1:8)- pasdrea se vaccineaza.
Urmatoarele cercetari serologice se efectuiazi la fiecare 14-28 de zile de la vaccinare. Vaccinul
este administrat intranazal (ocular), per oral (per os), prin metoda spray sau cu aerosolul.

Intranazal

Vaccinul se diluiazd cu solutie salind, astfel ca o dozd (nazald) s contind in 0,1 cm’® de
solutie salind. Vaccinul pregitit se picurd cu o pipetd in nara la fiecare pui intr-un volum de 0,1
cm’® (2 picaturi), cealaltd nara se inchide cu degetul, realizindu-se astfel o penetrare mai profunda
a medicamentului in cavitatea nazala. In caz ci caile nazale sunt astupate vaccinul in acceaisi
doza se aplicd intraocular.

Metoda de administrare cu apa potabila (pentru toate versiunile de vaccin)

Pentru pregatirea §i distribuirea solufiei de vaccin se utilizeazd apa potabild purificatd
liberd de ioni de clor si fier la temperatura camerei.

Cu o zi 1nainte de vaccinare se determind cantitatea de apa pe care o bea o pasire timp de
1-1.50re, si se calculeazd volumul necesar pentru vaccinarea pasarilor. Pasarea se vaccineazi
din proportia 10 doze comerciale (nazal) pe cap. Numdrul necesar de doze corespunzitoare
numarului de pui vaccinati, se dizolva in cantitatea de apa prescrisd. Sisteme de apa disponibile
in ferme Tnainte de imunizare trebuie si fie curitate fird dezinfectanti. Pentru stabilizarea
virusului In apd, este recomandabil sa se adauge 5% (din/greutate) de lapte degresat sau 25% (in
volum) de lapte degresat. Inainte de vaccinare pasirea se fine fira apd timp de 2-3 ore. Hrénirea

si addparea pasdrilor sunt permise peste 2 ore dupa vaccinare.




Metoda (spray)

Metoda spray se recomanda dac este riscul de infectare prematurd cu virus a intregului
efectiv. Puii se imunizeazi incepind cu prima zi de viatd §i nu se tine cont de confinutul de
anticorpi materni prezenti. Vaccinarea se efectueazi prin duze speciale, care genereaza particule
monodispersate cu un diametru de 0.1-0.4 mm. Astfel, pentru puii de 0 zi marimea picéturii
vaccinate trebuie si fie minima (sub forma de ploaie usoard), pentru pasiri mari respectiv mai
mari. Un indicator de imunizare corect, este uniform acoperirea umeda a penajului de pe cap la
pui. Ventilarea in hald se opreste, se reduce iluminarea, care calmeaza si promoveaza gruparea
pasarilor. Se include sistemul de ventilare si iluminare doar dupd 20 minute dupd vaccinare.
Imunitatea dupd vaccinare este determinatd in 14-21 zile dupd vaccinare.

Metoda de aerosoli (pentru versiunea NB)

Prin metoda aerosoli de imunizare, diluarea de lucru al medicamentului se face prin
formula:

Pp=CVxTxA/D in cazul in care:

Pp.-Dilutia de lucru a virusului;

C- concentratia virusului aerosol (mg/1) in hala, a caror valoare este dupd cum urmeaza:-
0,1 insuficient sigild (fisuri in ferestrele si usile, o tija mica prin extragerea aerului)-02 camere
satisfacator sigilate (ajustate cu grija ferestre, usi, trape, guri de aerisire, fara spatii). In incaperile
prost sigilate vaccinarea prin aerosol este interzisa.

V-volumul pulmonar la pasari, care se calculeazi cu formula:

-0.78 hm-16/1000 in cazul in care, capacitatea pulmonard 1/min; 0,78 cm*/min, g-
volumul de respiratie pe 1, g- greutatea pasarii, m-este greutatea medie a pésérilor;

16-factor constant.

Greutatea medie este determinati prin cintdrire a 30 pasari luate din diferite hale.

T-efecte timpul de aerosoli asupra pasirilor, care nu trebuie sa depaseasca 20 de minute.

Imunizarea sau expunerea se calculeazd dupi 1-3 min de la inceputul generatorului de
aerosoli. In zilele cilduroase, pasirile imunizate petrec primele ore ale diminetii, i pentru a
reduce expunerea la 15 minute.

A- infectiozitatea virusului de vaccin (Ig EID50/sm’), care trebuie si fie pre-determinate
inainte de imunizare si transformate in IgEID5/0/mg.

D-doza de imunizare a virusului, care ar trebui si facd pentru puii de gdind in
conformitate cu 31 zile 600 EID50, precum si pentru pasarile mai mari-1000-1200 EID5o luni de
virsta;

Exemplu:

Infectiozitatea virusului 9,0 Ig EID50/sm’ sau 6,0 IgEID50/mg (1000000EID50/mgy.




Concentratia de aerosol a virusului la pasarile in hala 0,1 mg/l. Expunerea la imunizare
circa 20 de min. Volumul pulmonar la pasari in hala 0,2/min. Doza de virus, care ar trebui si pui
1000EIDS5o. ;

P.p.=CTVA/D=(0,1x0,2x20x1000000)/1000=400 si anume 1 cm’ de virus vaccin ar
trebui sa fie diluat 1:400. Valoarea totald a virusului liofilizat, care ar trebui si fie luate pentru a
pregatit dilutia de lucru a virusului.

Exemplu: volumul de 5000m? diluarea virusului 1:400.

Consumul de dilutie de lucru este de 1 cm® la 1 m® de hala. Astfel, la hala ceruti 5250
cm’, diluarea virusului de lucru (5000 5% pentru restul de generator de aerosol). Numdrul
virusului pentru hala 13.1 em® (5250:400).

Pentru a pregiti dilutia de lucru a virusului se ia mai putin de trei flacoane
(ampule), preluate din cutii diferite (chiar dacd calculul necesiti un flacon), dar utilizati
cantitatea de virus care este necesard pentru a puleveriza in hali anumit volum. Virusul
vaccinului se dizolvd in apa distilata sau fiartd, ricitd la temperatura camerei, apa cu una dintre
stabilizatorii urmdtori: 5% (in greutatea) lapte praf degresat, 10% (in volum) de glicerol pur, de
25% (in volum) din pasteurizat lapte degresat (lapte degresat).

Vaccinarea prin aerosoli se efectueaza cu ajutorul generatoarelor de aerosoli care conduc
dilufie preparatd a virusului prin cilindru gradat. Plasarea generatoarelor si regimului de lucru se
determind dupa modul de operare in conformitate cu manualul pentru functionarea lor.

Inainte de a conecta generatorul de aerosoli la o sursd de aer se inchid ferestrele usile
gurile de aerisire, furtunuri, se opreste alimentarea de la ventilatie si de evacuare. Timpul de la
alimentarea cu aer este oprit si aerul de evacuare nainte de generatorul nu trebuie si depaseasca
5 minute. Dupd expirarea timpului de aerosol, generatorul de vaccinare este oprit, se efectuiaze
ventilafia halei de pésari. (trapele de aerisire deschise in lunile mai calde, cu ferestre si usi
deschise,). Se intrd in hala, nu mai devreme de 10 minute de la inceperea aerisirei.

La 3-5 zile dupd vaccinare cu aerosoli la 5-10% din pésdrile vaccinate pot apirea
disconfort, dificultéti de respiratie, pierderea poftei de mincare, cresterea oarecum caz. Aceste

efecte dispar dupa 10-12 zile dupd vaccinare. La pasarile adulte, reactii la vaccin nu sunt.

IV METODELE DE PRECAUTIE
1. In timpul lucrului cu vaccinul trebuie de respectat cu strictete regulile de protectie si igiena
personald prevazute in cazul folosirii preparatelor medicamentoase veterinare.
2. Persoanele care participa la efectuarea vaccindrii trebuie si poarte imbriacaminte de protectie
(halate, fesuri, manusi e.t.c.) cu respectarea normelor de igiend.'Locul unde se lucreazi cu 7

vaccinul trebuie si fie dotat cu trusd medical.




3. In cazul nimeririi vaccinului pe piele sau pe tesuturile mucoasei se spald acest loc abundent cu
un jet de apd de robinet. fn cazul cand vaccinul nimereste accidental pe podea sau sol locul se
prelucreaza cu solutie de clor de 5%.

4. Instructiunea este elaboratd de ®I'BY «BHMM3X», 600901 com. lurevet, or. Vladimir,

Russia.




