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APROBAT
DE.UZ VETERINARREZI]MATUL CARACTERISTICILOR MEDI

1. DENUMIREAMEDICAMENTTJLUI DEAZVETERINAR

CEVAC BROILER ND K, emulsie injectabilI pentru g[ini

2. COMPOATTA CALITATTVA $r CAI\TrrATrvA

Fiecare dozdde vaccin contine:

Substanfa activl:
Virusul inactivat al bolii de Newcastle, tulpina NDV -ooSZ" LaSota ' Induce minim 5 logz HI1 sau

minim 50 PDso2

I - Inhibarea hemaglutinlrii
2 

-Dozeprotectoare 50% conform Ph Eur 0870

Adjuvant(adjuvanfi):
Adjuvant uleios max. 0,075 ml

Excipient(excipien{i) :

Emulsie injectabild.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii linti

Gdin6 (pui de g[ind).

g,2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie tinttr

Vaccinul este recomandat pentru vaccinarea puilor de glin[, ln special a puilor de

Newcastle (pseudopestei aviare - PPA).

cevac Broiler ND K poate fi utilizat ting* sau dupd un vaccin viu lmpotriva bolii

tntdri imunizarea indusd de acesta, incaniunei presiuni infecfioase mari'

o zi, impotriva bolii de

de Newcastle, Pentru a

Compozifia calitativ[ a excipientilor qi a altor
constituenfi

Compozitia cantitativi, daci aceastl informatie
este esenfiali pentru administrarea corectl a
medicamentului de uz veterinar

Tiomersal max.1.,25 1t"g

Ulei ugor de parafin6

Polisorbat 80

Sorbitan oleat

Formaldehidi
Clorura de sodiu

Clorura de potasiu

Hidrogen fosfat disodic

Hidrogen fosfat potasic

ApE pentru preparate injectabilg
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Instalarea imunitelii: 3 s[ptim6ni de la vaccinare.
Durata imunitifii: minim 11 slptimini.

3.3 Contraindicafii

Nu exist[.

3.4 Atentionirispeciale

Nu existd.

3.5 Precaufii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sizurantl la speciile 1int6:
O protecfie satisficdtoare poate fi dobinditi numai pe efective sdnitoase, bine dezvoltate.
Odatd flaconul deschis, continutul trebuie folosit imediat, altfel trebuie distrus.
Respectali condiliile de asepsie local6.

cazul de auto-injectare accidentald, solicitali imediat sfatul medicului qi prezentali medicului prospectul
vaccinului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Pui de gdini.

Foarte rare I Umflaturi la locul injectiriil, eriteme la locul injecterii-
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportdrile izolate'

I De dimensiunea unui bob de mac, dispar in majoritatea cazurilor in 2-3 sdpt[m6ni.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continuE a siguran{ei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinld prin medicul veterinar, fie detindtorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenliei Nationale pentru Siguranla
Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultali, de asemenea, secliunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestafiei, lactafiei sau a ouatului

Nu este cazul.

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interacfiune

Nu existl informatii privind siguranfa qi eficacitatea vaccinului cAnd este utilizat cu alte medicament e de tz
veterinar' Decizia utilizdrii acestui vaccin irainte sau dup[ alte medicamente de uz veterinar va fi stabilitd de
la cazla caz.



3.9 CIi de administrare qi doze
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Injeclii subcutanate (in zona cervical6) sau intramusculare (ln musculattra coapsei).

Doza vaccinal[ este de 0,1 ml pe paslre.

Agitati bine flaconul inainte 9i In timpul utilizlrii.
lJtllizali numai echipament de inj ectare steril.

Aduceti vaccinul la temperatura oamerei (15-25 oC) cu 3-4 ore inainte de utilizare.

Verificafi dac[ seringa automat[ distribuie doza corectIla o administrare.

3.10 Simptome de supradozai (qi, duptr caz, proceduri de urgen!6 qi antidoturi)

Nu se cunosc.

3.11 Restric{ii speciale de utilizare qi condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restricfii privild utilizarea

medicamentelor de uz veterinar antlmicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita riscul de

dezvoltare a rezisten{ei

Nu este cazul.

3,12 Perioade de aqtePtare

Zero zile.

4. INFORMATIT IMUNOLOGICE

Codul ATCvet: QI01AA02

Vaccinul este recomandat pentru imvrizareaactivi a puilor de g6in6, in special a puilor de o zi, tmpotriva bolii

de Newcastle (Pseudopesta aviar[).
Cevac Broiler ND K poate fi fiiliiat singur sau impreun[ cu un vaccin viu lmpotriva bolii de Newcastle.

Indicatia vaccinului este de prevenire a bolii de Newcastle.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibiliti{imajore

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de vz veterinar nu trebuie amestecat cu alte

medicamente de uz veterinar.

5,2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdrnarc:24 de luni'

Termenul de valabilitate dup6 prima deschidere a ambalajului primar: imediat.

5.3 Precaufii speciale pentru depozitare

A se plstra la frigider (2'C - 8 "C).
A se feri de lnghet.
A se feri de lumin[.

5.4 Natura qi compozi{ia ambalajului primar

Flacoane din LDPE, sigilate cu dopuri de cauciuc gi capac din plastic-aluminiu'
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Dimensiunea ambalajului:
1x 100ml
1x500ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precaufii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

Utilizali sistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislalia nafionald gi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6, NIIMELEDETINATORULTICERTIFICATTILUIDE INREGISTRARE

CEVA SANTE ANIMALE ROMAMA,
Str. Chindiei 5, sector 4, Bucharest, ROMANIA

7. NUMARUL(NUMERELE) CERTTFTCATULUTDE iNnrCrSrRARE

230071

8. DATA PRIMEI iNNNCTSTRIRI

06.07.2023

9. DATA ULTIMEI REVIZTJIRI A REZTIMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTI'LUI DE U Z VETERINAR

0612025

10. CLASIT'ICAREA MEDICAMENTELOR DEIJZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescripfie.

Informa{ii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/registru. .


