PROSPECTUL

1. Denumirea medicamentului de uz veterinar
Cevac Salmune ETI K suspensie injectabild pentru géini
2.  Compozitie

Fiecare doza (0.5 ml) contine:

Substante active:

Salmonella enterica, subsp. enterica inactivata
serovar Enteritidis, tulpina 038-90,

serovar Typhimurium, tulpina 076-94, inactivata
serovar Infantis, tulpina SM-595, inactivata

* masuratd prin testul de potenta in vitro.

Adjuvant:
Gel de hidroxid de aluminiu (ca AI*")

Excipienti:
Tiomersal

3.  Specii tinti
Gdini (reproducétori si oudtoare).

4.  Indicatii de utilizare
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minim 122 unitati ELISA*
minim 212 unitéti ELISA*
minim 157 unitéti ELISA*

1.3 mg

0.05 mg

Pentru imunizarea activa a gainilor (reproducatori si ouatoare) de la varsta de 10 sdptdmani pentru reducerea
elimindrii prin fecale a Salmonella Enteritidis, Salmonella Typhimurium si Salmonella Infantis.

Salmonella Enteritidis:
Instalarea imunitatii: 4 siptdmani dupa a 2-a vaccinare
Durata imunitatii: 69 saptdméani dupa a 2-a vaccinare

Salmonella Typhimurium:
Instalarea imunitatii: 4 sdptdmani dupa a 2-a vaccinare
Durata imunitatii: 71 saptamani dupa a 2-a vaccinare

Salmonella Infantis:

Instalarea imunitatii: 4 sptdmani dupa a 2-a vaccinare
Durata imunititii: 44 saptdimani dupa a 2-a vaccinare

5.  Contraindicatii
Nu exista.
6.  Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sénatoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Nu este cazul.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la

animale:
In caz de auto-injectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Pasdri oudtoare:
Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat si In interval de 4 saptamani nainte de inceperea perioadei de
ouat,

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

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cind este utilizat cu alte medicamente de
uz veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin Inainte sau dupa alte medicamente de uz veterinar va fi stabilitd
de la caz la caz.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Orice persoana care intentioneaza s fabrice, sd importe, s detind, sa distribuie, sd vanda, sa furnizeze si
sa utilizeze acest medicament de uz veterinar trebuie sd consulte mai intdi autoritatea competentd in
domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste activitati
pot fi interzise intr-un stat membru, pe intreg teritoriul sau o parte a teritoriului sau, in conformitate cu
legislatia nationala.

Incompatibilitdti majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

1. Evenimente adverse

Gaini:

Foarte frecvente (>1 animal / 10 animale tratate): Reactie la locul injectarii”

"Decoloriri galbene in musculatura pectorald timp de patru sdptimani dupi a 2-a vaccinare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugadm sé contactati in mai intdi medicul veterinar. De asemenea,
puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al
detinatorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare

Administrare intramusculara.

Trebuie administrate doud vaccinari in musculatura pectorala a cite 0.5 ml fiecare, cu un interval de 4
saptdmani intre ele. Varsta recomandata pentru prima vaccinare este dupa 10 sdptdméani. A doua vaccinare
trebuie administratd nu mai tarziu de 4 sdptdmani Tnainte de inceperea perioadei de ouat.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Agitati bine Inainte de utilizare.
Aplicati procedurile uzuale de asepsie.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.
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11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si iIndemana copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2°C — 8°C).

A se feri de inghet.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest medicament de uz veterinar dupi data expirarii marcaté pe cutie de carton si flacon dupa
Exp.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

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. Aceste masuri
ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicamentul de uz veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

250032

Flacon din polietileni de joasa densitate (LDPE) sigilat cu dop din cauciuc bromobutil si capac din
aluminiu-plastic, in cutie de carton.

1 x 500 m1 /1000 doze

5x 500 ml /5 x 1000 doze

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

06/2025

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/).

16. Date de contact

Detinitorul certificatului de inregistrare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapesta, Szallas u. 5.

Ungaria

Tel.: + 00 800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com
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Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detindtorului certificatului de Inregistrare.

Republica Moldova

SRL Sumagrovet Prim,

mun. Chisindu, str. Muncesti 293 B,
e-mail: info@sumagro.md, tel. 079458824

17.  Alte informatii

Codul ATCvet: QI01ABO1
Vaccin bacterian inactivat (salmonella) pentru pasarile domestice.



