PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

CEVAC® ND IBEDS K,
vaccin inactivat sub forma de emulsie injectabild pentru imunizarea pasirilor impotriva bolii de
Newcastle, bronsitei infectioase si sindromul céderii ouatului

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

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

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

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

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Suplimentar pentru medicamentul de uz veterinar disponibil numai cu prescriptie veterinara:

- Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastra. Nu
trebuie sa-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE SI
ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Detindtorul certificatului de inregistrare:
CEVA-PHYLAXIA VETERINARY BIOLOGICALS CO. LTD. 1105 Budapest, Szallas u.5., Ungaria

Producitori pentru eliberarea seriei:
CEVA-PHYLAXIA VETERINARY BIOLOGICALS CO. LTD. 1105 Budapest, Szallas u.5., Ungaria

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA SI FORMA
FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

CEVAC® ND IB EDS K, vaccin inactivat sub forma de emulsie injectabild pentru imunizarea pasarilor
impotriva bolii de Newcastle, bronsitei infectioase si sindromul caderii ouatului

DECLARAREA SUSBTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Compozitia pentru o dozd vaccinald de 0,5 ml

Virusul inactivat al bolii de Newcastle, tulpina LaSota induce min. 4 log, HI sau min. 50 PDs,
Virusul inactivat al brongitei infectioase, tulpina M 41 induce min. 6 log, HI
Virusul sindromului caderii ouatului, tulpina B8/78 induce min. 7 log, HI

Excipienti: adjuvant uleios, tiomersal, solutic PBS
Lichid uleios, omogen, de culoare alba.

3. INDICATII TERAPEUTICE (pe specii tinid)

Vaccinul este recomandat pentru imunizarea activa a reproducitoarelor si a oudtoarelor la vérsta de 16-
20 de saptimani (cu 3-4 saptdmani inainte de inceperea ouatului), imunizate anterior cu vacinuri vii.
Nivelul maxim al anticorpilor este atins la o luna dupi vaccinare si persistd pe toatd durata perioadei de
ouat.

4. CONTRAINDICATII
Nu existi,

5. REACTII ADVERSE

Vaccinarea nu provoaci nici o reactie sistemica. in cazuri foarte rare, la locul de injectare poate apirea o
inflamatie de marimea unui bob de mazare, care dispare in majoritatea cazurilor intr-un interval de 2-3
sdptdmani,

Frecventa reactiilor adverse este definita folosind urmétoarea conventie:

- foarte frecvente ( mai mult de 1 din 10 animale prezintd reactii adverse in timpul unui
tratament)

- frecvente (mai mult de 1 animal dar mai putin de 10 animale din 100) »



- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1,000)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10,000)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10,000, incusiv rapoartele izolate)
-nu se cunosc (frecventa nu poate fi estimati pe baza datelor disponibile).

6. SPECII TINTA
Giina.

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE ADMINISTRARE $I
DOZA PRESCRISA

Injectii subcutanate sau intramusculare la gaini oudtoare si de reproductie, vaccinate anterior cu
vaccinuri vii atenuate, impotriva bolii de Newcastle, bronsitei infectioase si sindromului caderii ouatului.
Doza vaccinald este de 0,5 ml pe pasdre.

Subcutanat: pe pielea laxa din treimea mijlocie a gatului.

Intramuscular: in musculatura pectorala, la 2,5 — 4 cm distanta de stern sau in musculatura coapsei.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Respectati conditiile de asepsie locala.
Agitati bine flaconul inainte si in timpul utilizérii.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE
0 zile.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména copiilor.

A se pistra la frigider, intre +2°C si +8°C. A se proteja de lumind. A se feri de inghet.
A nu se utiliza dupa data expirdrii marcatd pe ambalaj.

10. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTUL
DE UZ VETERINAR

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate legislatia in vigoare.

11. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale, pentru fiecare specie tinti
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare
i) Precauti speciale pentru utilizarea la animale
O protectie satisfacatoare poate fi dobinditd numai pe efective sanatoase, bine dezvoltate.
Folositi numai echipament de injectare steril.
Aduceti vaccinul la temperature camerei (15-25°C) cu 3-4 ore nainte de utilizare.
Verificati daci seringa automatd distribuie doza corectd la o administrare.
Odati flaconul deschis, continutul trebuie folosit intr-un interval de 10 ore, altfel trebuie distrus.
ii) Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale
in cazul auto-injectarii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.
Respectati conditiile de asepsie locala.
4”{'\?‘%‘c.-r-:%lta§| bine flaconul Tnainte si in timpul utilizarii.
s Ufilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
rVaEzcinuI poate fi utilizat in perioada de ouat.

gﬁﬁiﬁjmm cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
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A nu se amesteca cu alte vaccinuri sau medicamente.

Supradozare, (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)
Nu se cunosc.

Incompatibilitagi
Nu se cunosc.

12. PERIOADA DE VALABILITATE
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru véanzare: 24 de luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore

13. STATUT LEGAL
Se elibereaza numai cu reteta medicala veterinara.

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR

Flacoane din plastic. sigilate cu dopuri de cauciuc si capac din plastic-aluminiu, de 250 ml, 500 ml si
1500 ml.

Cutie de carton cu un flacon de 250 ml.

Cutie de carton cu 5 flacoane de 500 ml.

Cutie de carton cu | flacon de 1000 ml,

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
10/2014

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR



