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INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR $I CONCENTRATIA
Cevac Megamune ND-IB-EDS-SHS K - vaccin inactivat.
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Compozitia unei doze vaccinale:
Substante active :

Virus inactivat al bolii Newcastle min. 4 log2 HI* titru sau
tulpina NDV-SZ LaSota min. 50 PD50**

Virus inactivat al brongitei infectioase min. 4.9 log2 HI titru

aviare, tulpina M-41

Virus inactivat al bronsitei infectioase min. 1 RPU***

aviare, tulpina QX Fr.

Virus inactivat al sindromului cdderii min. 7 log2 HI titru

ouatului, tulpina B8/78

Metapneumovirus ~ aviar  inactivat, min. 20 unitati antigen ELISA
tulpina TRT50

* HI — Inhibarea hemaglutinarii
** PD — Doza de protectie
##% RPU — Unitate de potenta relativa

Excipient (excipienti): :
Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:

Pui de gdina.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti, instalarea imunitatii

Cevac Megamune ND-IB-EDS-SHS K este recomandat pentru vaccinarea efectivelor de puicute
oudtoare si reproducitori,

- pentru a reduce mortalitatea, semnele clinice, leziunile si eliminarea virusului cauzat de virusul bolii
Newecastle;

- pentru a reduce caderea oudlor, semnele respiratorii i eliminarea virusului cauzate de serotipurile
Massachusetts si QX-like ale virusului brongitei infectioase;

- pentru a reduce cdderea ouilor cauzati de virusul sindromului caderii ouatului;

- pentru a reduce semnele respiratorii (de exemplu, semnele legate de sindromul capului umflat) si
climinarea virusului cauzat de metapneumovirusul aviar.




Agentia Nationala pentru Sigurania Alimenteior
MD-2009, mun.Chisindu, str.M.Kogalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

Instalarea imunitatii impotriva virusului ND a fost demonstrat la 3 sdptdmani dupa vaccinare.
Instalarea imunitatii impotriva virusurilor IB, EDS §i AMP a fost demonstrat la 4 siptamani dupa
vaccinare.

Durata imunitatii a fost demonstratd pana la varsta de 60 de saptimani pentru virusurile ND, IB si
AMP.

4.3 Contraindicatii

Nu se cunosc.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Vaccinati doar animalele sanitoase.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

O protectie satisfacitoare poate fi obtinutd numai la pasarile bine dezvoltate si sdnitoase.

Utilizati echipament de injectie steril.

Pastrati vaccinul la temperatura camerei (15 °C pand la 25 °C) timp de 3 pand la 4 ore inainte de
utilizare.

Agitati bine flaconul inainte de utilizare.

Verificati acuratetea seringii pentru a vi asigura ci este administrati doza corecta.

Odata deschis un flacon, continutul acesteia trebuie epuizat in termen de o zi lucritoare; in caz contrar,
va trebui aruncat.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz
veterinar la animale

In cazul unei injectdri accidentale cu acest medicament de uz veterinar imunologic, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati prospectul medicamentului.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate):

Vaccinarea nu provoaci reactii sistemice. La locul injectirii se poate dezvolta o umflaturd de mirimea
bobului de mazire. In majoritatea cazurilor, aceasta dispare in 2-3 saptimani.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu este cazul.

Pasari oudtoare:

Nu se utilizeazd la pasiri in perioada de ouat si in interval de 4 siptimani inainte de inceperea
perioadei de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
A nu se amesteca cu alte vaccinuri.
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4.9 Doz si calea de administrare

Cevac Megamune ND-IB-EDS-SHS K trebuie administrat incepand cu vérsta de 14 saptamani, dar nu
mai tarziu de 3 sdptimani inainte de debutul preconizat al perioadei de ouat.

Doza de vaccin este de 0,5 ml, injectatd pe cale intramusculard (in muschii pieptului) sau subcutanat
(in ceafa).

4,10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi)
Nu este cazul.

4.11 Perioada de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE
5.1 Proprietiiti farmacodinamice:
Grupa farmacoterapeutica: vaccin inactivat.

Cevac Megamune ND-IB-EDS-SHS K este indicat pentru a stimula imunitatea activd impotriva
virusului bolii Newcastle (ND), serotipurilor Massachusetts si QX ale virusului bronsitei infectioase
(IB), virusului sindromului caderii ouatului (EDS) si metapneumovirusului aviar (AMP). virus. Efectul
antigenic de lunga durata si raspunsul imun stabil in perioada de ouat se datoreaza adjuvantului uleios
al vaccinului.

Pisarile trebuie imunizate in prealabil cu vaccinuri vii impotriva virusurilor ND, IB si AMP.

Debutul imunitatii impotriva virusului ND a fost demonstrat la 3 saptdmani dupa vaccinare.

Debutul imunitdtii impotriva virusurilor IB, EDS si AMP a fost demonstrat la 4 siptdiméani dupd
vaccinare.

Durata imunitatii a fost demonstratd pand la varsta de 60 de saptimani pentru virusurile ND, IB si
AMP.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:

Parafina usoara lichida

Tiomersal

Solutie PBS.

6.2 Incompatibilitagi:

Nu se cunosc.
A nu se amesteca cu alte vaccinuri.

6.3 Perioadi de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar imunologic asa cum este ambalat pentru

vanzare: 21 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 zi.
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6.4  Conditii speciale pentru depozitare

A se péstra i transporta in conditii de refrigerare (2°C-8°0C).
A nu se congela.

A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din plastic de 100 si 500 ml, inchise cu dopuri din cauciuc si capse de plastic-aluminiu.

6.6 Masuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice vaccin neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in
conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u. 5, UNGARIA

Fax: /36-1/ 260-3889

Telephone: /36-1/ 262-9505

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
230070

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data
reinnoirii certificatului de inregistrare)

06.07.2023
10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
07.2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe bazi de prescriptie veterinara.




