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IttRSOtSfnRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZT]MATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LUI DE AZ VETERINAR

1. DENI'MIREAMEDICAMENTULTIDFVZVETERINAR

Cevac Salmovac
Liofrlizatpentru administrare in a.Pa de bdut la gdini

2. COMPOATTA CALTTATTVA $I CANTITATTVA

O dozdconfine:

Substanti activl:
Salmonella Enteritidis, tulpina 441 /014
Marker mutant dublu atenuat (auxotrofic adenin[-histidinl) 1 - 8 x 108 CFU*

*CFU: unitlti formatoare de colonii

Excipien{i:

Compozi(ia calitativ[ a excipien{ilor ryi a altor
constituenfi

Sucroz[

Liofrlizat de culoare bej deschis p6n[ la gri maro deschis.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii finti

G6ini (g6ini de reproducfie qi ou6toarQ

3.2 Indicafii pentru utilizare pentru fiecare specie finttr

Imunizarea activ6 a puilor de glind incepdnd de la v6rsta de I zipentru reducerea coloniztrrii, persistenfei qi a

invaziei tractului intestinal gi a organelor inteme de SalmonellaEnteitidis and SalmonellaTyptttmurium.

Imunitatea se instaleazIla 6 zile dupn prima vaccinare.

Durata imunit[fii pentru SalmonellaEnteritidis este de 35 slpt[mdni dup6 a doua vaccinare 9i de 63 s[ptlmdni

dupl a treia vaccinare, atunci c6nd se urmeazdprogramul de vaccinare recomandat.

Durata imunit6{ii pentru SalruonellaTyphimurium este de 60 s[ptimOni dupd a treia vaccinare, atunci cdnd se

txmeazilprogramul de vaccinare recomandat.

3.3 Contraindicafii

Nu se utilize azd" la broileri.

3,4 Atenfioniri speciale
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3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale oentru utilizarea ln sizuranti la speciile fint[:

Glinile vaccina{e excret6 tulpina de vaccin pdnd la qase sipt[mAni dup6 vaccinare. in acest timp, trebuie evitat

contactul g[inilor imunodeprimate qi nevaccinate cu g6inile vaccinate.
Vaccinul se poate rdspAndi astfel la plsdrile susceptibile Trebuie luate precaufii speciale pentru a evita

rdsp6ndirea tulpinii vaccinale la plsdrile susceptibile. Aceste gdini de contact pot, de asemenea, excreta tulpina
vaccinalI.
Tulpina vaccinalS a fost izolat6 in litiera giinilor pAni la 13 zile dup[ vaccinare. Excrefia tulpinii la glinile
vaccinate persist[ timp de p6nd la L9 zile dupi vaccinare. Conform studiilor, tulpina vaccinalS poate fi prezent6

inmediulinconjuritoipanah8siptdmdnidupdallavaccinareqi5siptlmdnidup[alllavaccinare.incazui
foarte rare, tulpina vaccinalI poate fi prezent[ in mediul inconjurdtor pe o perioad[ mai mare decdt cea anterior
menlionat[.
S-a demonstrat cd tulpina vaccinalI se poate transmite gi la alte specii decdt cele [int[ cum ar fi vifeii qi porcii.
Persistd in aceste animale qi a fost excretati pe durata unei perioade de 9 zile la vifei qi 22 zile la porci qi s-a

demonstrat c[ a dus la o creqtere temporar[ a temperaturii corporale.

Trebuie luate mdsuri veterinare qi de creqtere corespunzdtoare pentru a evita rdsp6ndirea tulpinii de vaccin la
speciile susceptibile.

Nu a fost studiatd utilizarcavaccinului la pisdrile de agrement.

Tulpina vaccinal6 este sensibili la ampicilin6, cefotaximS, cloramfenicol, ciprofloxacin, gentamicinI,
kanamicind, oxitetraciclini, streptomicind.
Tulpina vaccinald este rezistentl la sulfameizinddar este sensibildla combinalia sulfamerizinl qi trimetoprim.

Datoritd auxotrofiei adenini-histidinl a tulpinii vaccinale, aceasta se poate diferentia de tulpina silbatic[ cu
ajutorul testelor corespunzdtoare de creqtere, a$a cum este testul Ceva S-check.

O diferenliere clarl a tulpinii de tip silbatic este posibil6 qi pe medii cromogenice selective speciale (de

exemplu medii ASAPTM, Biom6rieux) datoriti unei culori diferite a coloniilor de vaccin fali de tulpinile
sdlbatice de Salmonel/a Enteritidis.

Tulpina vaccinali poate fi totodati diferenfiati de tulpina sSlbaticd cu ajutorul metodelor biologice moleculare,
cum ar fi testul RT-PCR qi Polimorfismul Fragmentelor Lungi de Restricfie (MLP) prin Electroforeza in
Cdmp Pulsator (PFGE).

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

in caz de ingerare accidental[, solicitati imediat sfatul medicului gi prezentafi-i medicului prospectul sau

eticheta. Tulpina de vaccin este sensibild la antibiotice, cu exceplia sulfamerazinei.
A se utiliza minugi de unicl folosinld la reconstituirea vaccinului. Sp6lati gi dezinfectafi mdinile dupd
manipularea vaccinului. A nu se ingera.

Persoanele imunodeprimate sunt sfltuite s[ evite contactul cu vaccinul qi animalele vaccinate in timpul
excre{iei tulpinii vaccinale.
Personalul care ingrijegte glinile vaccinatefi trebuie sd respecte principiile de igiend general[ (schimbarea
hainelor, purtarea m6nuqilor, cur6larea qi dezinfectarea lncdlfdmintei) qi sd acorde o atenlie deosebiti
manipuldrii deqeurilor provenite de la giinile vaccinate recent. A se sp6la qi dezinfecta mdinile dupi
manipularea gdinilor vaccinate.
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Precaufii speciale pentru protecfia rqediului ;

Nu este canil.

3.6 Evenimente adverse

G6ini.
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este important[. Permite monitorizarea continu[ a siguranfei

medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinfi prin medicul veterinar, fie definltorului
certificatului de lnregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritlfii naflonale competente prin

sistemul nafional de raportare. Consultati, prospectul pentru datele de contact respective.

3,7 Utilizare in timpul gesta{iei, Iactafiei sau a ouatului

Pds[ri oudtoare:
A nu se utilizala plsdrile ou[toare gi cu 3 s[ptlmdni lnainte de lnceperea perioadei de ouat. P5sErile ouitoare

nevaccinate nu trebuie si intre in contact cu pdsdrile vaccinate.

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de,uz veterinar qi alte forme de interac{iune

Nici o substan{[ antiinfecfioasi nu trebuieutilizatdtimp de 3 zile inainte sau dupd imunizarea cu acest vaccin.

in cazul ln care, totugi astfel de substanfe au fost administrate, vaccinarea plsdrilor ln cauzd trebuie repetat[.

Nu existl informafii disponibile referitoare la siguranfa qi efrcacitateaacestui vaccin cdnd este utilizat impreunl
cu orice alt medicament de uz veterinar. Astfel, decizia utilizlrii acestui vaccin lnainte sau dup6 oricare alt

medicament de uz veterinar trebuie stabiliE dela cazla caz.

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

Imunizarea lmpotriva SalmonellaEnteritidis

Schema de vaccinare recomandat[ pentru plsdri. la ferme la care nu se cunoa$te stadiul infectlrii cu Saknonella

satlncaresalmonellaBnteritidisafostdete,ctatl:
O d.rdlncepdnd cu prima zi de vialil, a doua dozl dupd doud s6pt[m6ni qi a trera dozd nu mai tdrziu de trei

s6ptlmdni inainte de perioada de ouat. Trebuie sI fie mai mult de doua slptimdni lntre a doua qi a treia

vaccinare.

Schema de vaccinare'recomandat[ pentru p6strri din ferme cu un trecut cunoscut $i absenta Salmonel/a

Enteritidis demonstratl de moniJorizarea bacterioloeig[ obi$nuiti:
O d"r6 i"*pa"d 

"" 
p.i*u zi devialilurmatl de o a doua dozl doua slptlmdni mai t0rziu (dar nu mai tdrziu

de 6 s[ptlmini inainte de debutul ouatului). Un nivel mai mare al protecfiei, cu privire la durata imunit[fii, se

observi daci se aplic[ vaccinarea ln 3 doze.

Imunizarea lmpotriva Salmonella Enteritidis si Salmonella Typhimurium (indiferent de stadiul

infecttrrii cu salmonella)

O dozdlncep6nd cu prima zi de viald,, a doua dozd dupl qase slpt6mdni qi a treia dozil ln jurul vdrstei de 13

sEptlmdni.
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Se administreazdin apa de bnut @e cale oral6)

- A se utiliza procedurile aseptice obiqnuite pentru administrare.

- A se calcula numdrul necesar de flacoane pentru vaccinarea tuturor pdslrilor.
- A se utiliza ap[ de blut curatS, fIrI urme de antiseptice sau dezinfectanfi.

- A se reconstitui vaccinul utiliz0nd un volum mic de ap6 de bdut in flaconul vaccinului. Asigurafi

dizolvareacomplet[ a liofilizatului, dup[ aceasta se adaugi vaccinul reconstituit in apa de blut suficientd

pentru un consum de 4 ore gi se amestecd cu grij6.

PSsdrile nu trebuie si aibS apd de biut timp de l-2 ore inainte de administrarea vaccinului.

Se recomandd administrarea vaccinului intr-o cantitate de cel pufin 2 litri de ap6 de biut pentru 1000 de pui,

la prima vaccinare gi cel pufin 5 litri apd de b[ut pentru 1000 de pui la a doua vaccinare, doud slptim6ni mai

tdrzit.
in cazul in care se administreazd atreia dozd, se vor $iliza 10-20 litri ap6 de biut pentru 1000 de pui.

Aceasti a treia dozi trebuie administrati nu mai tdrzirt de 3 s6pt6m6ni inainte de perioada de ouat.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupi caz, proceduri de urgenffl qi antidoturi)

Administrarea unei supradoze (10 doze) poate duce ocazional la pierderea de excremente qi la o scidere
temporard a greut[fii corporale fErd alte consecinfe asupra performan]elor finale.

3.11 Restric{ii speciale de utilizare qi condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restricfii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita riscul de

dezvoltare a rezisten{ei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de aqteptare

Carne: 6 sSptdm6ni
Ou6: 3 siptim0ni

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

4. TNFORMATTT TMTTNOLOGICE

4,1 Codul ATCvet: QI01AE01

Pentru imunizarea activ6 a giinilor impotriva Salmonella Enteritidis qi Salmonella Typhimurium.

Tulpina vaccinali vie stimuleazd mecanismul imunologic la nivel celular (aqa cum a fost demonstrat pe
goareci) qi formarea anticorpilor la giini lmpotriva Salmonella Enteritidis Ei Salmonella Typhimurium.
Formarea anticorpilor nu afecteazd testarea serologici pentru Salmonella Gallinarum (aglutinarea rapid6 a

serului).
Tulpina vaccinalI este rezistenti la sulfamerazind. S-a demonstrat cd tulpina este stabili din punct de vedere
genetic.

5. PARTICTJLARITATI 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 a$a cum este ambalat pentru vilnzue: 18 luni

Perioada de valabilitate dup[ reconstituire: 4 ore

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se p6stra la frigider (2'C - 8 'C).
A se feri de lumin6,

5.4 Natura qi compozi{ia ambalaJului primar

Natura elementelor de ambalare primar[:
Flacon, 10 ml, sticlE tip I (1000 de doze de vaccin)
Flacon, 100 ml, sticl[ tip II (5000 de doze de vaccin)
Flacoane inchise cu dopuri din cauciuc bromobutilic ai sigilate cu capse din aluminiu, conform cu Farmacopeea

European[, 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: outie din carton cu 12 flacoane.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s[ fie comercializate.

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

Orice flacon de vaccin (deschis gi golit) qi toate echipamentele utilizate pentru vaccinare trebuie sd fie
dezinfectate dupl utilizare (dezinfectanfi - excepfie f6cdnd bazele de amoniu cuaternar - in concentratie

normal6)

Medicamentele nu trebuie eliminate ln apele uzate sau deqeurile menajere.

lJtiliza\i sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, ln conformitate cu cerin{ele locale gi cu sistemele nafionale de colectare aplicabile medicamentului de

uz veterinar respectiv.

6, NTIMELE DETINATORrLTI CERTIFICATULUI DE fr\REGISTRARE

Ceva Tiergesundheit GrnbH, Germania

7. NUMARUL CERTIFICATULTI DE II{REGISTRARE

23oO2g

8. DATA PRIMEI iNNBCTSTRARI

Data primei inregistrlri: 28/0412023
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9. DATA T]LTIMEI REVIZT'IRI A REZT]MATULU CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTTILUI DE A Z VETERINAR

l2t2023

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DEAZVETERINAR

Medicamentul de uz veterinar care se elibereazd cu prescripfie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile lnBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md/).


