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ITRecISTRRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
PROSPECTT]L

*t Denumirea medicamentului de uz veterinar

Cevac Salmune ETI K suspensie injectabilb pentru g6ini

ffi Compozifie

Fiecare dozb (0.5 ml) confine:

Substan{e active:
Salmonella enterica, subsp. enterica inactivati
serovar Enteritidis, tulpina 03 8-90,
serovar Typhimurium, tulpina 07 6-9 4, inactivati
serovar Infantis, tulpina SM-595, inactivatl

* mEsuratl prin testul de potenf[ in vitro.

Adjuvant:
Gel de hidroxid de aluminiu (ca Al3*)

Excipienti:
Tiomersal

minim 122 vnitdlr ELISA*
minim 212 :unitil[r ELISA*
minim 157 unitafi ELISA*

1.3 mg

0.05 mg

3. Specii {inti
Gdini (reproducdtori qi ouitoare).

4, Indica(ii de utilizare

Pentru imunizarea activ[ a giinilor (reproducdtori qi oudtoare) de la vdrsta de 10 sdptdmAni pentru reducerea

elimindrii prin fecale a Salmonella Enteritidis, Salmonella Typhimurium Ei Salmonella Infantis.

Salmonella Enteritidis:
Instalarea imunitStrii: 4 sbptdmAni dupd a 2-avaccinare
Durata imunitdfii: 69 siptimAni dupd a2-avaccinare

S a I mo ne I la Typhimurium:
Instalarea imunitSlii:4 slptdmAni dupd a 2-avaccinarc
Durata imunitS{ii: 71 s[ptlmdni dup[ a 2-avaccinare

Salmonella Infantis:
Instalarea imunit[{ii: 4 sdptdm0ni dupS a Z-avaccinare
Durata imunit6{ii: 44 sdpt6mAni dupd a2-avaccinare

5. Contraindica{ii

Nu existS.

6. Aten{ioniri speciale

Atentionlri speciale:
Vaccinafi doar animalele sdndtoase,

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tint6:
Nu este caz:ul.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz6 medicamentul de uz veterinar la

animale:
il caz de auto-injectare accidental5, solicitali imediat sfatul medicului qi prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.

P6sdri oudtoare:
Nu se utilizeazdlapdsdiin perioada de ouat qi in interval de 4 siptimAni inainte de inceperea perioadei de

ouat.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar $i alte forme de interactiune:
Nu existi informalii privind siguranta qi eficacitatea vaccinului cdnd este utilizat cu alte medicamente de

uz veterinar. Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupd alte medicament e detz veterinar va fi stabilitb
dela cazla caz.

Restrictii speciale de utilizare $i conditii speciale de utilizare:
Orice persoani care intenlioneazS sd fabrice, si importe, sd detin6, s[ distribuie, sd vdnd6, sI furnizeze qi

sb utilizeze acest medicament de uz veterinar trebuie sd consulte mai int0i autoritatea competentd in
domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste activitili
pot fi interzise intr-un stat membru, pe intreg teritoriul sau o parte a teritoriului sdu, in conformitate cu
legislafia nafional5.

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

7, Evenimente adverse

Gdini:

Foarte frecvente (>1 animal / 10 animale tratate): Reacfie la locul injectdrii-
*Decolor6ri 

galbene in musculatura pectoralE timp de patru sdptdmdni dupd a 2-avaccinare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a siguranfei unui
produs. Dacd observali orice reaclii adverse, chiar qi cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau

crede{i cd medicamentul nu a avut efect, vi rug6m sd contactali in mai intdi medicul veterinar. De asemenea,

putefi raporta evenimente adverse cdtre de(indtorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al
defin6torului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfArqitul acestui prospect sau prin
sistemul nafional de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare Ei metode de administrare

Administrare intramusculard.
Trebuie administrate doud vaccindri in musculatura pectorald a cdte 0.5 ml fiecare, cu un interval de 4
sdptbmdni intre ele, VArsta recomandat[ pentru prima vaccinare este dupd 10 sdptdm0ni. A doua vaccinare
trebuie administratd nu mai t6rziu de 4 s6pt[mAni inainte de inceperea perioadei de ouat.

9. Recomandlri privind administrarea corectl

Agitali bine inainte de utilizare.
Aplicali procedurile uzuale de asepsie.

10. Perioade de aqteptare

Zerc zile.
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t|} Precau{ii speciale pentru depozitare

A nu se l6sa la vederea qi lndemina copiilor.
A se pistra gi transporta in condifii de refrigerare (2oC - 8"C).
A se feri de inghef.
A se feri de lumin6.
Nu utiliza{i acest medicament de uz veterinar dupi data expirdriimarcatd pe cutie de carton qi flacon dupd

E"p'
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

12. Precau(ii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.

rJttliza\i sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a de;eurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerinlele locale qi cu sistemele nafionale de colectare aplicabile, Aceste m[suri
ar trebui s5 contribuie la protec(ia mediului.

Solicitali medicului veterinar sau farmacistului informalii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar

Medicamentul de uz veterinar care se elibereazd cu prescrip{ie.

14. Numerele autoriza{iilor de comercializare gi dimensiunile ambalajelor

250032

Flacon din polietilen[ de joasd densitate (LDPE) sigilat cu dop din cauciuc bromobutil qi capac din
aluminiu-plastic, in cutie de carton.
1 x 500 ml /1000 doze
5 x 500 ml /5 x 1000 doze
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sI fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

061202s

Informa{ii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md,f .

16. Date de contact

Defin[torul certificatului de inreeistrare $i producdtorul responsabil pentru eliberarea seriei $i date de

contact pentru rapoftarea reactiilor adverse suspectate:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapesta, SzSll6s u. 5.

Ungaria
Tel.: + 00 800 35 22ll 5l
E-mail : pharmacovi gilance@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, v[ rug[m sI contactafi
reprezentantul local al delinitorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova
SRL Sumagrovet Prim,
mun. Chiqin[u, str. Muncegti 293 B,
e-mail : info@sumagro.md, tel. 07 9 458824

17, Alte informafii

Codul ATCvet: QI01AB01
Vaccin bacterian inactivat (salmonella) pentru plsirile domestice.


