REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

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

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Compozitie pentru o dozd vaccinald de 0,5 ml

Substante active

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

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Emulsie injectabila.
Lichid uleios, omogen, de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Giina (Gallus domesticus)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

CEVAC ND IB EDS K este recomadat pentru imunizarea activa impotriva bolii de Newcastle, bronsitei
infectioase si sindromului cdderii ouatului, a gdinilor oudtoare si de reproductie, vaccinate anterior cu
vaccinuri vii atenuate, impotriva acestora.

Nivelul maxim al anticorpilor este atins la o lund dupa vaccinare si persista pe toatd durata perioadei de
ouat,

4.3 Contraindicatii
Nu existi.

4.4 Atentiondri speciale, pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

i) Precauti speciale pentru utilizarea la animale

O protectie satisficatoare poate fi dobinditd numai pe efective séndtoase, bine dezvoltate.
Folositi numai echipament de injectare steril.

Aduceti vaccinul la temperature camerei (15-25°C) cu 3-4 ore inainte de utilizare.

Verificati daca seringa automat distribuie doza corecta la o administrare.

Odata flaconul deschis, continutul trebuie folosit intr-un interval de 10 ore, altfel trebuie distrus.

ii) Precautii speciale care trebuie luate de persoana care admlmstreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Acest produs contine ulei mineral. Injectarea accidentala / autoinjectarea poate produce durere
severa cu inflamarea zonel in special daca este injectat in artlculatle sau in degete Sl 1n rare

Daca v-ati injectat accidental cu acest produs, solicitati asistenta medicala pron ta
fost injectata o cantitate mica din acest produs si duceti medicului prospectul’p



durerea persista pentru mai mult de 12 ore de 1a examinarea medicala initiala, solicitati asistenta
medicala din nou.

Pentru medicul curant:

Acest produs contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici din acest produs,
aceasta poate determina inflamarea puternicd a zonei cu producerea de necroze ischemice si
chiar pierderea degetului afectat. Asistenta chirurgicala specializata si prompta este necesara si
poate necesita incizia urgenta si irigarea zonei injectate accidental, in special cand sunt implicate
pulpa degetului sau tendoane.

4.6 Reacti adverse ( frecventi si gravitate) .

Vaccinarea nu provoaci nici o reactie sistemica. In cazuri foarte rare, la locul de injectare poate aparea o
inflamatie de mirimea unui bob de mazire, care dispare in majoritatea cazurilor intr-un interval de 2-3
sdptamani.

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 pugin de 10 animale din 100)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai pufin 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 estimaté pe baza datelor disponibile).

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Vaccinul poate fi folosit in perioada de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile de siguranta si eficacitate ale acestui vaccin in combinatie cu
oricare alt produs medicinal veterinar. De aceea decizia utilizarii acestui vaccin cu oricare alt
produs medicinal veterinar trebuie luata de la caz la caz.

4.9 Doz si calea de administrare

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

Subcutanat: pe pielea laxa din treimea mijlocie a gatului.

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

Se recomandd vaccinarea pasdrilor cu 3-4 sdptimani inaintea inceperii perioadei de ouat, intre
saptamanile 16 si 20 de viata.

Nivelul maxim al anticorpilor este atins la o luna dupa vaccinare §i persistd pe toatd durata perioadei de
ouat,

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

4.11 Perioada de asteptare
0 zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grup farmacoterapeutic: vaccinuri virale inactivate, virusul boli de Newcastle / paramyxovirus + virusul
bronsitei infectioase aviare + adenovirus aviar,

Cod veterinar ATC: QI01AA13

‘Vaccinul este recomandat pentru imunizarea activa reproducétoarelor si a oustoarelor la varsta de 16-20
‘de s@ptamani, imunizate anterior cu vacinuri vii.
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Indicatia vaccinului este de prevenire.
Efectul antigenic de durata si raspunsul imun stabil pe toatd perioade de ouat se datoreazi adjuvantului
uleios al vaccinului.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Parafind, sorbitan oleat, polisorbat 80, tiomersal, solutie PBS.

6.2 Incompatibilititi
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 de luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore

6.4 Conditii speciale pentru depozitare
A se pastra la frigider, intre +2°C si +8°C.
A se proteja de lumina.

A se feri de inghet.

6.5 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 1 flacon de 1000 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate legislatia in vigoare.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE
CEVA-PHYLAXIA VETERINARY BIOLOGICALS CO. LTD. 1105 Budapest, Szallas u.5., Ungaria

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE
200058

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

03.06.2020

10 DATA ULTIMEI REVIZUIRII TEXTULUI
2020

INTERDICTII PENTRU V:&NZARE, ELIBERARE SI UTILIZARE
Se elibereaza numai cu reteta medicala veterinara.



