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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Cevac Salmovac
Liofilizat pentru administrare in apa de baut la gaini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O doza contine:

Substanta activi:

Salmonella Enteritidis, tulpina 441/014

Marker mutant dublu atenuat (auxotrofic adenina-histidind) 1 - 8 x 10® CFU*

*CFU = unitati formatoare de colonii

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Sucroza

Liofilizat de culoare bej deschis pani la gri maro deschis.

3. INFORMATII CLINICE

31 Specii tinta

Gaini (gdini de reproductie §i oudtoare).

3.2 Indicatii pentru utilizare pentru fiecare specie tinta

Imunizarea activi a puilor de giini incepand de la vérsta de 1 zi pentru reducerea colonizarii, persistentei si a
invaziei tractului intestinal si a organelor interne de Salmonella Enteritidis and Salmonella Typhimurium.

Imunitatea se instaleazi la 6 zile dupa prima vaccinare.

Durata imunitatii pentru Salmonella Enteritidis este de 35 saptaméni dupa a doua vaccinare si de 63 saptimani
dupa a treia vaccinare, atunci cand se urmeaza programul de vaccinare recomandat.

Durata imunitatii pentru Salmonella Typhimurium este de 60 siptiméni dupd a treia vaccinare, atunci cand se
urmeazi programul de vaccinare recomandat.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza la broileri.
34 Atentioniri speciale

Vaccinati numai animalele sdndtoase.
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3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Giinile vaccinate excreta tulpina de vaccin pana la sase saptdmani dupd vaccinare. In acest timp, trebuie evitat
contactul gainilor imunodeprimate i nevaccinate cu gdinile vaccinate.

Vaccinul se poate raspandi astfel la pasdrile susceptibile Trebuie luate precautii speciale pentru a evita
raspandirea tulpinii vaccinale la pasarile susceptibile. Aceste gaini de contact pot, de asemenea, excreta tulpina
vaccinala.

Tulpina vaccinala a fost izolatd in litiera gainilor pana la 13 zile dupa vaccinare. Excretia tulpinii la gdinile
vaccinate persistd timp de pani la 19 zile dupa vaccinare. Conform studiilor, tulpina vaccinald poate fi prezenta
n mediul Inconjurator pana la 8 saptamani dupa a II a vaccinare si 5 sdptdmani dupd a III a vaccinare. In cazuri
foarte rare, tulpina vaccinald poate fi prezent3 in mediul Inconjurdtor pe o perioadd mai mare decét cea anterior
mentionata.

S-a demonstrat ci tulpina vaccinala se poate transmite i la alte specii decét cele tintd cum ar fi viteii i porcii.
Persisti in aceste animale si a fost excretatd pe durata unei perioade de 9 zile la vitei §i 22 zile la porci i s-a
demonstrat ci a dus la o crestere temporara a temperaturii corporale.

Trebuie luate masuri veterinare si de crestere corespunzatoare pentru a evita raspandirea tulpinii de vaccin la
speciile susceptibile.

Nu a fost studiata utilizarea vaccinului la pésarile de agrement.

Tulpina vaccinald este sensibild la ampicilind, cefotaxima, cloramfenicol, ciprofloxacin, gentamicina,
kanamicind, oxitetracicling, streptomicina.
Tulpina vaccinala este rezistenta la sulfamerizind dar este sensibila la combinatia sulfamerizina §i trimetoprim.

Datorita auxotrofiei adenina-histidina a tulpinii vaccinale, aceasta se poate diferentia de tulpina sélbaticd cu
ajutorul testelor corespunzatoare de crestere, asa cum este testul Ceva S-check.

O diferentiere clara a tulpinii de tip salbatic este posibila si pe medii cromogenice selective speciale (de
exemplu medii ASAPTM, Biomérieux) datoritd unei culori diferite a coloniilor de vaccin fatd de tulpinile
salbatice de Salmonella Enteritidis.

Tulpina vaccinala poate fi totodata diferentiaté de tulpina sélbatica cu ajutorul metodelor biologice moleculare,
cum ar fi testul RT-PCR si Polimorfismul Fragmentelor Lungi de Restrictie (RFLP) prin Electroforeza in
Camp Pulsator (PFGE).

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

In caz de ingerare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati-i medicului prospectul sau
eticheta. Tulpina de vaccin este sensibild la antibiotice, cu exceptia sulfamerazinei.

A se utiliza manusi de unica folosintd la reconstituirea vaccinului. Spélati si dezinfectati mainile dupa
manipularea vaccinului. A nu se ingera.

Persoanele imunodeprimate sunt sfatuite sd evite contactul cu vaccinul §i animalele vaccinate In timpul
excretiei tulpinii vaccinale.

Personalul care ingrijeste gdinile vaccinatetfi trebuie sa respecte principiile de igiena generald (schimbarea
hainelor, purtarea manusilor, curdtarea si dezinfectarea inciltdmintei) si sd acorde o atentie deosebitd
manipularii deseurilor provenite de la gainile vaccinate recent. A se spéla si dezinfecta mainile dupa
manipularea géinilor vaccinate.
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Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Giini.
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie defindtorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale competente prin
sistemul national de raportare. Consultati, prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Péséri oudtoare:
A nu se utiliza la pasirile oustoare si cu 3 sdptdmani nainte de inceperea perioadei de ouat. Pasdrile ouatoare
nevaccinate nu trebuie s intre in contact cu pasarile vaccinate.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

Nici o substantd antiinfectioasd nu trebuie utilizatd timp de 3 zile inainte sau dupd imunizarea cu acest vaccin.
In cazul in care, totusi astfel de substante au fost administrate, vaccinarea pasdrilor in cauza trebuie repetata.

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta §i eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat impreuna
cu orice alt medicament de uz veterinar. Astfel, decizia utilizarii acestui vaccin fnainte sau dupd oricare alt
medicament de uz veterinar trebuie stabilitd de la caz la caz.

Concomitent cu administrarea medicamentului nu trebuie administrate medicamente concurente cu microflora
acestuia.

3.9 Cii de administrare si doze
Imunizarea impotriva Salmonella Enteritidis

Schema de vaccinare recomandati pentru pisari, la ferme la care nu se cunoaste stadiul infectérii cu Salmonella
sau in care Salmonella Enteritidis a fost detectata.

O doza incepand cu prima zi de viatd, a doua dozd dupd doud saptdmani §i a treia doza nu mai tarziu de trei
sdptiméni inainte de perioada de ouat. Trebuie si fie mai mult de doua sdptdméni intre a doua si a treia

vaccinare.

Schema de vaccinare recomandati pentru pasari din ferme cu un trecut cunoscut si absenta Salmonella
Enteritidis demonstrati de monitorizarea bacteriologicé obisnuita.

O dozi incepand cu prima zi de viad urmata de o a doua doza doua sdptdmani mai tarziu (dar nu mai tarziu
de 6 saptamani inainte de debutul ouatului). Un nivel mai mare al protectiei, cu privire la durata imunitatii, se
observi daca se aplica vaccinarea in 3 doze.

Imunizarea impotriva Salmonella Enteritidis si Salmonella Typhimurium (indiferent de stadiul
infectirii cu salmonella)

O dozi incepand cu prima zi de viatd, a doua doza dupd sase siptamani si a treia doza in jurul vérstei de 13
saptimani.
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Se administreazi in apa de baut (pe cale orald)

- A seutiliza procedurile aseptice obignuite pentru administrare.

- A se calcula numarul necesar de flacoane pentru vaccinarea tuturor pasérilor.

- A seutiliza apa de baut curata, fard urme de antiseptice sau dezinfectanti.

- A se reconstitui vaccinul utilizdnd un volum mic de apd de baut in flaconul vaccinului. Asigurati
dizolvarea completi a liofilizatului, dupa aceasta se adauga vaccinul reconstituit in apa de baut suficientd
pentru un consum de 4 ore §i se amestecd cu grija.

Pisirile nu trebuie si aiba apa de baut timp de 1-2 ore Inainte de administrarea vaccinului.

Se recomandi administrarea vaccinului intr-o cantitate de cel putin 2 litri de apa de baut pentru 1000 de pui,
la prima vaccinare si cel putin 5 litri apa de baut pentru 1000 de pui la a doua vaccinare, doud saptdmani mai
tarziu.

In cazul in care se administreazi a treia doza, se vor utiliza 10-20 litri apa de baut pentru 1000 de pui.
Aceasti a treia doza trebuie administrati nu mai tarziu de 3 saptdmani inainte de perioada de ouat.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Administrarea unei supradoze (10 doze) poate duce ocazional la pierderea de excremente si la o scidere
temporard a greutatii corporale fara alte consecinte asupra performantelor finale.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12  Perioade de asteptare

Carne: 6 sdaptamani
Oud: 3 saptimani

A nu se utiliza cu 3 sdptamani inainte de inceperea perioadei de ouat.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI01AE(1

Pentru imunizarea activa a gainilor impotriva Salmonella Enteritidis si Salmonella Typhimurium.

Tulpina vaccinald vie stimuleazd mecanismul imunologic la nivel celular (asa cum a fost demonstrat pe
soareci) si formarea anticorpilor la gaini impotriva Salmonella Enteritidis si Salmonella Typhimurium.
Formarea anticorpilor nu afecteazi testarea serologica pentru Sa/monella Gallinarum (aglutinarea rapida a
serului).

Tulpina vaccinald este rezistentd la sulfamerazind. S-a demonstrat ci tulpina este stabila din punct de vedere
genetic.

5. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar.
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5.2 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni
Perioada de valabilitate dupd reconstituire: 4 ore

53 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).
A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Natura elementelor de ambalare primara:

Flacon, 10 ml, sticla tip I (1000 de doze de vaccin)

Flacon, 100 ml, sticla tip II (5000 de doze de vaccin)

Flacoane inchise cu dopuri din cauciuc bromobutilic si sigilate cu capse din aluminiu, conform cu Farmacopeea
Europeana, pentru produsele liofilizate.

Ambalare:

Flacon de 1000 doze liofilizat: cutie din carton cu 1 flacon;
Flacon de 1000 doze liofilizat: cutie din carton cu 10 flacoane;
Flacon de 5000 doze liofilizat: cutie din carton cu 1 flacon;
Flacon de 5000 doze liofilizat: cutie din carton cu 12 flacoane.

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

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

Orice flacon de vaccin (deschis si golit) si toate echipamentele utilizate pentru vaccinare trebuie s fie
dezinfectate dupa utilizare (dezinfectanti — exceptie facand bazele de amoniu cuaternar — in concentratie
normald)

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din

acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile medicamentului de
uz veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Ceva Tiergesundheit GmbH, Germania

7. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE

230029

8. DATA PRIMEI iNREGISTRARI

Data primei inregistrari: 28/04/2023
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9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI = CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

12/2023
10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicamentul de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii 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.md/).




