
INSTRUCTIUNB

pentru administrarea vaccinului viu, liofilizat, contrabolii Newcastle, tulpina,,La-Sota"

(Institulia de elaborare fiind: OfEy (BHI4I43X)), com. Iurevet, or. Vladimir, Russia.

1. GENERALITATI

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

2. Forma medicamentoasd-masd liofrlizatd. Vaccinul se prepard din lichidul

extraembrional al embrionilor de gdind SPF, infectate cu virusul bolii de Newcastle (tulpina La

Sota) cu adaos in calitate de stabilizator lapte degresat (40%) qi lactalbumind hidrolizatd (10%).

Dupd aspectul exterior vaccinul reprezintd, o masd omogend de culoare galben-deschis

sau cafeniu-deschis, care u$or se dizolvd in apd frrd a forma fulgi sau sedimente. Vaccinul este

preambalat a cite 100, 1000,2000, 3000,4000, doze intranazaleinfiole cu capacitatearespectivd,

fiind inchise ermetic cu dopuri de cauciuc qi sigilii din aluminiu. Fiolele dupd liofilizare sunt

vacuumate.

3. Fiolele cu vaccine sunt ambalate in blistere sau cutii din polistiren dotate cu cuiburi gi

pafiijii (segmentate). Fiecare cutie conJine gi instrucJiunea pentru administrarea preparatului.

Termenul de valabilitate al vaccinului este de 12 luni din data lansdrii la respectarea condiliilor

de pdstrare gi transportare. Se interzice administrarea vaccinuilui dupd expirarea termenului de

valabilitate.

4. Vacciunl se pdstreazd gi se transportd in loc uscat intunecos la o temperaturd de la2oC

pinE la 8oC.

5. A nu se l6sa vaccinul la indemAna copiilor.

6. Fiolele cu vaccine lipsite de etichetS, cu termen de valabilitate expirat, cu perturbarea

integritdlii qi/sau a ermeticitdlii, cu culoarea gi/sau'consistenta continutului modificatd, prezen\a

de impuritdli, deasemenea reziduurile de vaccine neutilizate in decurs de 4 ore dupd deschiderea

fiolelor, se supun rebutdrii qi procesului de dezinfectare prin fierbere timp de 30 de minute sau de

prelucrare cu solulie alcalind de 2o/o sau cu solufie de clor de 5o/o (1:1) timp de 30 minute.

Evacuarea vaccinului dezinfectat nu necesitd respectarea unor mdsuri de precaulie special.

2. PROPRTETATT BTOLOGTCE



7. Vaccinul provoacd formarea rdspunsului imun la pds6ri ft1a de boala de Newcastle peste

6-8 zile dupd administrarea in dozd unicd cu o duratd nu mai micd de 1,5-2 luni. intr-o doz[ de

vaccinare se con{in nu mai pu}in de 6,7IgELD5o de virus vaccinal al bolii de Newcastle (tulpina

La-Sota). Vaccinul este inofensiv qi nu manifestd acfiune terapeuticd.

3. MOD DB ADMINISTRARE

8. Vaccinul este prevdzut pentru profilaxia bolii Newcastle la pdsdrile sdndtoase.

9. Se interzice vaccinarea pdsdrilor bolnave qi/sau sl6bite.

10. Momentul optim de vaccinare impotriva bolii Newcastle este determinatd de nivelul

de anticorpi materni prezenli la puii cu virsta de l0-zile, fiind analizate dupd metoda: inhibarea

lremaglutinArii (HAI)- gi/sau metoda imunofermentativd (IFA) cel putin 25 de probe de ser de

sdnge de la pdsdrile care sunt in gospoddrie. Pdsdrile se vaccineaz\,in cazul in care mai mult de

20 la sutd 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 sdnge cu titrul de anticorpi ser la BB 1:8 sau mai sus-

pasdrea se cerceteazd,repetat la fiecare 3-5 zile gi la o imunitate de 80% (de exemplu,20 la sutd

sau mai multe probe de s6nge ser titrului anticorpi de mai jos 1:8)- pasdrea se vaccineazd.

Urmdtoarele cercetdri serologice se efectuiazd,la ftecare 14-28 de zile de la vaccinare. Vaccinul

este administrat intranazal (ocular), per oral @er os), prin metoda spray sau cu aerosolul.

Intranazal

Vaccinul se diluiazdcu solulie salind, astfel ca o dozd"(nazald) sdconJindin 0,1 .*3 de

solutie salin6. Vaccinul pregdtit se picurd cu o pipetd in nara la fiecare pui intr-un volum de 0,1

cm3 lzpicdturi), cealaltd nard se inchide cu degetul, realizindu-se astfel o penetrare mai profundd

a medicamentului in cavitate a nazald,. in cat cd caile nazale sunt astupate vaccinul in acceaiqi

dozd se aplicd intraocular.

Metoda de administrare cu apd potabili (pentru toate versiunile de vaccin)

Pentru pregdtirea gi dis{ribuirea solutiei de.vaccin se utrlizeazd apa potabild purificatd

liberd de ioni de clor gi fier la temperatura camerei.

Cu o zi inainte de vaccinare se determind cantitatea de apd pe care o bea o pasdre timp de

1-1.5ore, gi se calculeazd volumul necesar pentru vaccinarea pdsdrilor. Pasdrea se vaccineazd

din proporlia 10 doze comerciale (nazal) pe cap. Numdrul necesar de doze corespunzdtoare

numdrului de pui vaccinali, se dizolv[ in cantitatea de apd prescrisd. Sisteme de apd disponibile

in ferme inainte de imunizare trebuie sd fie cur6jate fard dezinfectanti..Pentru stabilizarea

virusului in apd, este recomandabil sd se adauge 5% (din greutate) de lapte degresat sau25Yo (in

volum) de lapte degresat. inainte de vaccinare pasdrea se tine frrd, ap|ttimp de 2-3 orc.Hrdnirea

gi addparea pdsdrilor sunt permise peste 2 ore dupd vaccinare.



Metoda (spray)

Metoda spray se recomandd dacd este riscul de infectare prematurd cu virus a intregului

efectiv. Puii se imunizeazd incepind cu prima zi de via\d gi nu se fine cont de continutul de

anticorpi matemi prezenJi. Vaccinarea se efectueazdprin duze speciale, care genereazd particule

monodispersate cu un diametru de 0.1-0.4 mm. Astfel, pentru puii de o zi mdrimea picdturii

vaccinate trebuie sd fie minimS (sub formd de ploaie ugoard), pentru pdsdri mari respectiv mai

mari. Un indicator de imunizare corect, este uniform acoperirea umedd a penajului de pe cap la

pui. Ventilarea in hald se opregte, se reduce iluminarea, care calmeazd qi promoveazl' gruparea

pdsdrilor. Se include sistemul de ventilare gi iluminare doar dup[ 20 minute dupd vaccinare.

Imunitatea dupd vaccinare este determinatd, in l 4-21 zile dup[ 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.-Diluiia de lucru a virusului;

C- concentraJia virusului aerosol (mg/l) in hala, a cdror valoare este dupd cum urmeaz6:-

0,1 insuficient sigild (fisuri in ferestrele gi usile, o tija mica prin extragerea aerului)-02 camere

satisfacdtor sigilate (ajustate cu grijd ferestre, uqi, trape, guri de aerisire, ftrA spdlii). in incdperile

prost sigilate vaccinarea prin aerosol este interzisS.

V-volumul pulmonar la pdsdri, care se calculeazd' cu formula:

-0.78 hm-16/1000 in cazul in care, capacitatea pulmonard l/min; 0,78 cm3/min, g-

volumul de respiratie pe 1, g- greutatea pdsdrii, m-este greutatea medie a pdsdrilor;

16-factor constant.

Greutatea medie este determinatd prin cintdrire a 30 pdsdri luate din diferite hale.

T-efecte timpul de aerosoli asupra pdsdrilor, care nu trebuie sa depiqeascd 20 de minute.

Imunizarea sau expunerea se calculeazd dupd 1-3 min de la inceputul generatorului de

aerosoli. in zilele cdlduroase, pdsdrile imunizate petrec primele ore ale diminetii, 9i pentru a

reduce expunerea la 15 minute.

A- infec{io zitateavirusului de vaccin (Ig EID5o/sm3;, care trebuie sd fie pre-determinatc

inainte de imunizare gi transformate in IgEID5/o/mg.

D-doza de imunizare a virusului, care ar trebui sd facd pentru puii de gdind

conformitate cu 31 zile 600 EID5o, precum qi pentru pdsdrile mai mari-1000-1200 EID5o luni

virstd;

Exemplu:

Infec{iozitatea virusului 9,0 Ig EID5o/sm3 sau 6,0 IgEID5o/mg (1000000EID5o/m

1n

de



Concentrafia de aerosol a virusului la pdsdrile in hala 0,1 mg/l. Expunerea la imunizare

circa 20 de min. Volumul pulmonar la pdsdri in hal6 0,2llmin. Doza de virus, care ar trebui s6 pui

100OEID5o

P.p.:CTVA/D:(0,1x0,2x20x1000000y1000:400 gi anume 1 cm3 de virus vaccin ar

trebui sa fie diluat 1:400. Valoarea total[ a virusului liofilizat, care ar trebui sd fie luate pentru a

preg[tit dilu{ia de lucru a virusului.

Exemplu: volumul de 5000m3 diluarea virusului 1:400.

Consumul de dilutie de lucru este de 1 cm3 la 1 m3 de hala. Astfel, la halacerutd 5250

cm3, diluarea virusului de lucru (500 0 5% pentru restul de generator de aerosol). Numdrul

virusului pentru hala 13.1 cm3 (5250:400).

Pentru a pregdti dilu{ia de lucru a virusului se ia mai puJin de trei flacoane

(ampule), preluate din cutii diferite (chiar dacd calculul necesitd un flacon), dar utilizati

cantitatea de virus care este necesard pentru a puleveriza in halS anumit volum. Virusul

vaccinului se dizolvd in apd distilatd sau fiartd, rdcitd,la temperatura camerei, apa cu una dintre

stabilizatorii urmdtori:5o/o (in greutatea) lapte praf degresat, I0% Qnvolum) de glicerol pur, de

25% (in volum) din pasteurizat lapte degresat (lapte degresat).

Vaccinarea prin aerosoli se efectueazd cu ajutorul generatoarelor de aerosoli care condrrc

dilulie preparatd a virusului prin cilindru gradat. Plasarea generatoarelor qi regimului de lucru se

determind dupd modul de operare in conformitate cu manualul pentru funcJionarea lor.

inainte de a conecta generatorul de aerosoli la o sursd de aer se inchid ferestrele uqile

gurile de aerisire, furtunuri, se opreqte alimentarea de la ventilafie qi de evacuare. Timpul de la

alimentarea cu aer este oprit qi aerul de evacuare inainte de generatorul nu trebuie sd depaqeascd

5 minute. Dupd expirarea timpului de aerosol, generatorul de vaccinare este oprit, se efectuiaze

ventilalia halei de pdsdri. (trapele de aerisire deschise in lunile mai calde, cu ferestre gi ugi

deschise,). Se intrd in hala, nu mai devreme de 10 minute de la inceperea aerisirei.

La 3-5 zile dupd vaccinare cu aerosoli Ia 5-10% din pdsdrile vaccinate pot apdrea

disconfort, dif,rcultdli de respiralie, pierderea poftei de mincare, creqterea oarecum caz. Aceste

efecte dispar dupa 10-12 zile dupd vaccinare. La pds[rile adulte, reaclii la vaccin nu sunt.

IV METODELE DE PRECAUTIE

1. In timpul lucrului cu vaccinul trebuie de respectat cu strictete regulile de protec{ie qi igiend

personald prevdzute in cazul folosirii preparatelor medicamentoase veterinare.

2. Persoanele care participd la efectuarea vaccindrii trebuie sd poar.te imbrdcaminte

(halate, fesuri, mdnugi e.t.c.) cu respectarea norrnelor de' igiend. Locul unde se

vaccinul trebuie sd fie dotat cu trusd medicald.

de proteclie

lucreazd cu
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3. in cazul nimeririi vaccinului pe piele sau pe tesuturile mucoasei se spald acest loc abundent cu

un jet de ap6 de robinet. in cazul cdnd vaccinul nimeregte accidental pe podea sau sol locul se

prelucreaz6 cu solufie-de clor de 5o/o.

4. InstrucJiunea este elaborati de OfEy (BHI4I43X)), 600901 com. Iurevel, or. Vladimir,

Russia.
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