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APROBAT
REZI]MATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTTJLTII DE UZ VETERINAR

1. DENTIMIREAMEDICAMENTT]LII DB,VZVETERINAR $I CONCENTRATIA

Cevac Megamune ND-IB-EDS-SHS K - vaccin inactivat'

2. COMPOZTTA CALITATWA $r CAI\TITATTVA

Compozi{ia unei doze vaccinale:

Substan{e active :

virus inactivat al bolii Newcastle min.41og2 HI* titru sau

tulpina NDV-SZ LaSota min' 50 PD50**

Virus inactivat al bronqitei infecfioase min. 4.9 log2 HI titru

aviare, tulpina M-41
Virus inactivat al brongitei infecfioase min. I IU)U'*'r'r

aviare, tulpina QX Fr.
Virus inactivat al sindromului c6derii min' 7 1og2 HI titru

ouatului, tulpina B8i78
Metapneumovirus aviar inactivat, min. 20 unit[ti antigen ELISA

tulpina TRT50

* HI - Inhibarea hemaglutinirii
** PD =Dozdde protecfie

'r{'* IU)U - Unitate de potenf[ relativ6

Excipient (exciPienti)i
Pentru lista complet6 a excipienfilot,vezi secfiunea 6'1'

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabild.

4. PARTICULARITATICLINICE

4,1 Specii finti:

Pui de gdin5,.

4.2 Indica{ii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {intI, instalarea imunitlfii

cevac Megamune ND-IB-EDS-SHS K este recomandat pentru vaccinarea efectivelor de puicufe

ou[toare gi reProducitori,
- pentru a reduce mortaliiatea; semnele clinice, leziunile qi eliminarea virusului cauzat de virusul bolii

Newcastle;
- pentru a reduce c6derea ou6lor, semnele respiratorii qi eliminarea virusului cauzate de serotipurile

Itiassachusetts qi eXJike ale virusului bronqitei infecfioase; . .

- pentru a reduce c[d"r"a oullor catzatdde virusul sindromului cdderii ouatului;

- pentru a reduce p*n"r" respiratorii (de exemplu, semnele legate de sindromul capului umflat) qi

eliminarea virusului catzatde metapneumovirusul aviar'
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Instalarea imunit6fii impotriva virusului ND a fost demonstrat la 3 sdptdmAni dupd vaccinare.
Instalarea imunitAtii impotriva virusurilor IB, EDS qi AMP a fost demonstrat la 4 sdptdm6ni dupd
vaccinare.
Durata imunitatii a fost demonstratd pdnd la vdrsta de 60 de s[pt[mdni pentru virusurile ND, IB qi
AMP.

4.3 Contraindica{ii

Nu se cunosc.

4,4 Aten(ioniri speciale pentru fiecare specie finti

Vaccinali doar animalele sdnltoase.

4,5 Precaufii speciale pentru utilizare

Precaufii speciale pentru utilizare la animale
O protectie satisftcitoare poate fi obfinuti numai la pdsdrile bine dezvoltate qi sdndtoase.
Utilizali echipament de injec{ie steril.
Pdstrali vaccinul la temperatura camerei (15 "C pAnd la 25 "C) timp de 3 pdnd la 4 ore inainte de
utilizare.
Agitafi bine flaconul inainte de utilizare.
Verifica{i acuratefea seringii pentru a vd asigura ci este administratd doza corecti.
Odatd deschis un flacon, conlinutul acesteia trebuie ep,izat in termen de o zi lucr[toare; in caz contrar,
va trebui aruncat.
Precaufii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz
veterinar Ia animale
in cazul unei injectiri accidentale cu acest medicament de uz veterinar imunologic, solicitali imediat
sfatul medicului gi prezentali prospectul medicamentului.

4.6 Reacfii adverse (frecven{i qi gravitate):

Vaccinarea nu provoacl reaclii sistemice. La locul injectdrii se poate dezvolta o umfl[tura de m6rimea
bobului de mazdre. in majoritatea cazurilor, aceasta dlspare in 2-3 saptamani.

4,7 Utilizare in perioada de gestafie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu este cazul,

Pdsdri ouitoare:
Nu se utilizeazd,la pisdri in perioada de ouat gi in interval de 4 sdpt6mdni inainte de inceperea
perioadei de ouat.

4.8 Interacfiuni cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac(iune

Nu se cunosc.
A nu se amesteca cu alte vaccinuri.
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4.g Doz[ gi calea de administrare

cevac Megamune ND-IB-EDS-SHS K trebuie administrat tncepand cu varsta de 14 s6pt[m6ni, dar nu

maiturziude 3 s6pt[m6ni inainte de debutul pteco]ttzatal perioadei de ouat'

Doza de vaccin este de 0,5 ml, injectat6 pr iui. intramuscularl (ln muqchii pieptului) sau subcutanat

(ln ceafE).

4.10 Supradozar e (simptorue, proceduri de urgenld' antidoturi)

Nu este caz:J.

4,ll Perioada de aqtePtare

Zero zile.

s. PROPRTETAII wtuNoLOGrCE
5.1 Propriet6{i farmacodinamice:
Grupa iarmacoterapeuticl: vaccin inactivat'

CevacMegamuneND-IB-EDS.SHSKesteindicatpentruastimulaimunitateaactivIimpotriva
virusului bolii Newcastle (ND), ,rrotipoJt- Massachusetts qi QX ale virusului bronqitei infec{ioase

(IB), virusului sinarom.rrui"aa".ii ooutului (EDs) qi metapneum&irusului aviar (AMP)' virus' Efectul

antigenic de lung[ durat[ qi raspunsul tr#;t"bii i" prriouau de ouat se datoreazr adjuvantului uleios

al viccinului.
p[sdrile trebuie imunizate in prearabil cu vaccinuri vii tmpotriva virusurilor ND, IB qi AMP'

Debutul imunitafii ir"p"itr* 
"r*sului 

ND a fost demonstrat la 3 s[pt[mini dup[ vaccinare'

Debutul imunitfiii lmpotriva virusurilor rg, EOS qi AMP a fosi demonstrat la 4 s6ptlm6ni dup[

vaccinare.
Durata imunita{ii a fost demonstratl p6n6 la varsta de 60 de s6pt[m0ni pentru virusurile ND' IB qi

AMP.

6, PARTICT'LARITATI FARMACEUTICE

6.1 ListaexciPienfilor:

Parafin6 ugoari lichidi
Tiomersal
Solufie PBS.

6,2 IncomPatibilitlti:

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

6.3 Perioadl de valabilitate:

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar imunologic a;a cum este ambalat pentru

vdware:,21 luni.
perioada de valabilitate dup6 prima deschidere a ambalajului primar: 1 zi.
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6,4 Condi{ii speciale pentru depozitare

A se pistra gi transporta in condilii de refrigerare e"C - g .C).
A nu se congela.
A se proteja de lumin5.

6.5 Natura pi compozifia ambalajului primar

Flacoane din plastic de 100 gi 500 ml, lnchise cu dopuri din cauciuc ai capse de plastic-aluminiu.

6'6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau adeqeurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

orice vaccin neutilizat- sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate inconformitate cu cerin{ele locale.

7. DETINATORULCERTIFICATULTIDETVNNCTSTNANT

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
1107 Budapest, Sz6ll6s u. 5, UNGARIA
Fax: /36-11260-3889
Telephone: /36-1 / 262-9SOs

8. NUMARI,L CERTIFICATT]LTI DE fuIREGISTRARE

230070

9' DATA PRTMET ELTBERART A CERTTFTCATULu DE iNREGIsTRARE (sau datareinnoirii certi/icatului de inre gis trare)

06.07.2023

10. DATA T'LTIMEI REVIZUIRI A TEXTT]LUI

07.2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pebazd,de prescriplie veterinar[.


