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APROBAT

1.

PROSPECTT'L

Denumirea medlcamentului de uz veterinar

Cevac Salmovac
Liofrlizatpentru administrare in apa de blut pentru g[ini

0:i Compozitie

O dozdconfine:
Substantl activl:
Salmonella Enteritidis, tulpina 441 l0l 4
Marker mutant dublu atenuat (auxotrofic adeninl-histidinl)
*CFU: unitlti formatoare de colonii

Liofrlizatde culoare bej deschis la gri maro deschis.

1-8x108CFU*

3. Specii {inti

Giini (g[ini de reproducfie qi oudtoare).

4. Indica(ii de utilizare

Imwizareaactivl a gdinilor incepdnd de la vdrsta de I zipentru reducerea colonizdrii, persistenfei qi a invaziei

tractului intestinal Ei a organelor inteme de Salmonella Enteritidis qi Salmonella Typhimurium.
Imunitatea se instaleazi la 6 zile dupi prima vaccinare.

Durata imunit[fii pentru Salmonella Enteritidis este de 35 sdpt6mdni dup[ a doua vaccinare qi de 63 siptdmAni

dupS a treia vaccinare, atunci cdnd se rtrmeazdprogramul de vaccinare recomandat.

Durata imunit6(ii pentru Salmonella Typhimurium este de 60 slpt6m0ni dup[ atreia vaccinare, atunci c6nd se

urmeazd programul de vaccinare recomandat,

5. Contraindica{ii

Nu se utilizeazdla-broileri .

6. Aten{ionlri speciale

AtenfionSri speciale:

Vaccinali numai animalele sdndtoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in sizurantd la speciile tintS:

- Gdinile vaccinate excretd tulpina de vaccin p|tndlaqase sdptdmdni dupl vaccinare. in acest timp, trebuie

evitat contactul giinilor imunodeprimate qi nevaccinate cu giinile vaccinate'

- Vaccinul se poate rlspAndi astfel la pis6rile susceptibile. Trebuie luate precaufii speciale pentru a evita

r[sp6ndirea tutpinli vaccinale la pisirile susceptibile. Giinile de contact pot, de asemenea, excreta tulpina

vaccinalS.
- Tulpina vaccinal[ a fost izolati in litiera g[inilor pAnI la 13 zlle dupi vaccinare. Excretia tulpinii la

g6inilor vaccinatei persisti timp de pAnd la 19 zile dupd vaccinare'
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Conform studiilor, tulpina vaccinal[ poate fi prezentlin mediul inconjur6tor pAn[ la 8 s[ptim0ni dupd a

II a vaccinare gi 5 siptdmAni dupl a III a vaccinare. in cazuri foarte rare, tulpina vaccinal5 po ate fi prezentd

in mediul inconjur[tor pe o perioad[ mai mare decdt cea anterior men{ionat[.
- S-a demonstrat cd tulpina vaccinali se poate transmite gi la alte specii decAt cele {int[ cum ar fi vi{eii ;i

porcii. Persisti in aceste animale qi a fost excretatd pe durata unei perioade de 9 zilela vifei gi 22 zilela
porci qi s-a demonstrat cd. a dus la o creqtere temporar[ a temperaturii corporale.

- Trebuie luate mdsuri veterinare qi de cregtere corespurz[toare pentru a evita rispdndirea tulpinii de vaccin

la speciile susceptibile.
- Nu a fost studiatdfiilizarea vaccinului la pds[rile de agrement.

- Tulpina vaccinali este sensibil[ la ampicilind, cefotaximd, cloramfenicol, ciprofloxacin, gentamicind,

kanamicin6, oxitetraciclinS, streptomicini.
- Tulpina vaccinal6 este rezistent[ la sulfamerizinb dar este sensibild la combina]ia sulfamerizind qi

trimetoprim.
- Datorit6 auxotrofiei adeninS-histidin[ a tulpinii vaccinale, aceasta se poate diferen]ia de tulpina sdlbaticd

cu ajutorul testelor corespunzdtoare de cregtere, a$a cum este testul Ceva S-check.

- O diferenfiere clard a tulpinii de tip sdlbatic este posibild qi pe medii cromogenice selective speciale (de

exemplu medii ASAPTM, Biom6rieux) datoriti unei culori diferite a coloniilor de vaccin fa\d. de tulpinile
silbatice SE.

- Tulpina vaccinali poate fi totodati diferentiati de tulpina s[lbatici cu ajutorul metodelor biologice
moleculare, cum ar fi testul RT-PCR qi Polimorfismul Fragmentelor Lungi de Restriclie (RFLP) prin
Electroforeza in CAmp Pulsator (PFGE).

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaz[ medicamentul de uz veterinar la animale:

- in caz de ingerare accidentald, solicitali imediat sfatul medicului gi prezentati-i medicului prospectul sau

eticheta. Tulpina de vaccin este sensibild la antibiotice, cu excepfia sulfamerazinei.

- A se utiliza m[nugi de unicd folosin]I la reconstituirea vaccinului. Sp6lafi gi dezinfectafi mAinile dupd
manipularea vaccinului.

- A nu se ingera . in caz de ingestie solicitali sfatul medicului. Persoanele imunodeprimate sunt sfhtuite sd

evite contactul cu vaccinul qi animalele vaccinate in timpul excreliei tulpinii vaccinale.

- Personalul care ingrijeEte g6inile vaccinate trebuie sI respecte principiile de igieni generalS (schimbarea

hainelor, purtarea mdnuEilor, cur[tarea qi dezinfectarea incil{dmintei) qi sI acorde o aten{ie deosebitd
manipulSrii degeurilor provenite de la gdinile vaccinate recent. A se spdla gi dezinfecta m6inile dupb

manipularea giinilor vaccinatefi.
- Pentru evitarea rdspdndirii la speciile susceptibile, trebuie luate misurile veterinare qi de creqtere

corespunzdtoare.

Pds4ri oudtoare:
- A nu se utiliza la pSsdrile ouitoare qi cu 3 siptlmdni inainte de inceperea perioadei de ouat.

- Pdsdrile oudtoare nevaccinate nu trebuie sE intre in contact cu pdsdrile vaccinate"

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar Di alte forme de interactiune:

- Nici o substanfi antiinfecfioasi nu trebuieutilizatiltimp de 3 zile inainte sau dup[ im'uruzarea cu acest

vaccin. ln cazul in care, totuqi astfel de substanle au fost administrate, vaccinarea pdsdrilor in cauzd trebuie
repetatS.

- Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta gi eficacitatea acestui vaccin cdnd este :utilizat
impreun6 cu orice alt medicament de uz veterinar. Astfel, deciziautilizlrii acestui vaccin inainte sau dupl
oricare alt medicament de uz veterinar trebuie stabilitl dela cazla caz.

- Concomitent cu administrarea medicamentului nu trebuie administrate medicamente concurente cu
microflora acestuia.
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- Administrarea unei supradoze (10 doze) poate duce ocazional la pierderea de excremente qi la o sc[dere

temporarl a greutlfii corporale fdrl alte consecinfe asupra performanfelor finale.

Incompatibilitlfi maiore:

- A nu se amesteca cu nici un alt vaccin sau medicament de uz veterinar imunologic.

iffi Evenimente adverse

GAini
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantI. Permite monitorizarea continu[ a siguran{ei unui produs.

Daci observafi orice reacfii adverse, chiar qi cele care nu sunt deja enumerate tn acest prospect, sau credefi cI
medicamentul nu a avut efect, v[ rug[m s[ contactafi in mai intdi medicrrl veterinar. De asemenea, puteti

raporta evenimente adverse cltre defintrtorul certificatului de lnregistrare sau reprezentantul local al

definitorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sf0rqitul acestui prospect sau prin
sistemul nalional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022'210-156.

ill Doze pentru fiecare specie, ctri de administrare qi metode de administrare

Imunizarea lmpotriva Salmonella Enteritidis

Schema de vaccinare recomandat[ pentru pls4ri. la ferme la care nu se cunoa$e stadiul infectirii cu Salzonel/a
savincareSalmonellaBnteitidrsafostdetentatd:
O dozd incep6nd cu prima zi de viafL, a doua doz[ dupl doul s[ptim6ni qi a treia dozd nu mai tdrziu de trei
s[ptEmdni inainte de perioada de ouat. Trebuie s[ fie mai mult de doua s[ptlmdni intre a doua qi a treia

vaccinare.
Schema de vaccinare pentru pdslri din ferme cu un trecut cunoscut $i absenfa ^Salzonel/a Enteritidis

demonstrat[ de monitorizarea bacteriologicd obi$nuit6:
O dozlincepdnd cu prima zi devialiurmat[ de o a doua dozi doua slptImdni mai tdrziv (dar nu mai tdrziu
de 6 slpt[mini inainte de debutul ouatului). Un nivel mai mare al protecfiei, cu privire la durata imunitlfii, se

observ[ dacl se aplic[ vaccinarea In 3 doze.

Imunizarea impotriva Salmonella Enteritidis qi Salmonella Typhimurium (indiferent de statusul
Salmonella)

O dozd lncepdnd ou prima zi de vialh, a doua dozd dtrpil gase slptdmdni gi a treia dozd ln jurul vdrstei de 13

slptlmdni.

mi Recomandlri privind administrarea corecti

Se administrcazdinapa de b[ut (pe cale oral6)
- A se utiliza procedurile aseptice obignuite pentru administrare.

- A se calcula numerul necesar de flacoane pentru vaccinarea tuturor pls[rilor.
- A se utiliza ap[ de blut curat[, f[rd urme de antiseptice sau dezinfectanfi.

- A se reconstitui vaccinul utilizflnd un volum mic de api de biut in flaconul vaccinului. Asigura(i

dizolvareacomplet[ a liofilizatului, dupi aceasta se adaug[ vaccinul reconstituit tn apa de biut suficientl
pentru un consum de 4 ore qi se amesteci cu grij6.

P[s6rile nu trebuie sd aibi apl de blut timp de L-2ore lnainte de administrarea vaccinului.
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Se recomandl administrarea vaccinului intr-o cantitate de cel pufin 2 litri de api de biut pentru 1000 de pui,

la prima vaccinare qi cel pu{in 5 litri ap[ de biut pentru 1000 de pui la a doua vaccinare, doui slptlmdni mai

tdrzfu.
in cazriin care se administr eazd a treia dozd, se vor fiiliza 10-20 litri api de bdut pentru I 000 de pui.

Aceast[ atreia doz6 trebuie administrati nu mai tdrziu de 3 s6ptlm6ni inainte de perioada de ouat.

10. Perioade de aqteptare

Carne: 6 s[pt[mAni
Oui: 3 s6ptdmdni

A nu se fiiliza cu 3 sbpt[mdni inainte de inceperea perioadei de ouat.

11. Precaufii speciale pentru depozitare

A nu se lSsa la vederea Ei indemAna copiilor.

A se plstra la frigider (2 "C - 8 'C).
A se feri de lumin6.

Nu utilizali acest medicament de uz veterinar dupd data expirErii marcatl pe flacon dupi Exp.

Termenul de valabilitate dupl reconstituire conform indicatiilor: 4 ore

12. Precaufii speciale pentru eliminare

Orice flacon de vaccin (deschis qi golit) qi toate echipamentele utilizate pentru vaccinare trebuie sd fie
dezinfectate dupd utilizare (dezinfectanfi - excepfie fbcAnd bazele de amoniu cuaternar - in concentratie

normal6)

Medicamentele nu trebuie eliminate ln apele uzate sau deqeurile menajere.

TJtilizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerin(ele locale gi cu sistemele nafionale de colectare aplicabile medicamentului de

uz veterinar respectiv. Aceste mdsuri ar trebui sE contribuie la proteclia mediului.
intrebali medicul veterinar sau farmacistul cum si eliminafi medicamentele care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicamentul de uz veterinar care se elibereazl cu prescripfie.

14. Numerele certificatelor de inregistrare qi dimensiunile ambalajelor

230029

Ambalare:
- Flacon de 1000 dozeliofrlizat: cutie cu 1 flacon;
- Flacon de 1000 dozeliofiizat: cutie cu 10 flacoane;
- Flacon de 5000 dozeliofilizat: cutie cu 1 flacon;
- Flacon de 5000 doze liofilizat: cutie cu 12 flacoane.

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



15. Data ultimei revizuiri a prospectului

061202s
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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.ansa.gov.md0.

16" Date de contact

Delindtorul certificatului de inreeistrare:
Ceva Tiergesundheit GmbH, KanzlerstraB e 4, 4047 2 Dtisseldorf
Germania
Telefon: +49211 965970

Produc[tor responsabil pentru eliberarea seriei :

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Sz5l16s u. 5., 1107 Budapesta
Ungaria

Reprezentanti locali $i date de contact pentru raportarea reactriilor adverse suspectate:

Pentru orice informafii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rug6m si contactali reprezentantul

local al defin[torului certificatului de inregistrare.
Republica Moldova
SRL Sumagrovet Prim,
mun. Chiqindu, str. MunceEti 293 B,
e-mail : info@sumagro.md, tel. 07 9 458824

'17. Alte informa{ii

PROPRTETAII TVTUNOLOGICE
Pentru imunizarea activ[ a gdinilor impotriva Solmonella Enteritidis qi Salmonella Typhimurium.

Tulpina vaccinald vie stimuleazd mecanismul imunologic la nivel celular (aqa cum a fost demonstrat pe

goareci) qi formarea anticorpilor la giini lmpotriva Salmonella Enteritidis qi Salrnonella Typhimurium.
Formarea anticorpilor nu afecteazd testarea serologicd pentru Salmonella Gallinarum (aglutinarea rapid6 a

serului).
Tulpina vaccinalS este rezistentl la sulfamerazind. S-a demonsffat cd tulpina este stabili din punct de vedere

genetic.




