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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Cevac Salmune ETI K suspensie injectabila pentru gaini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANT ITATIVA
Fiecare dozi (0.5 ml) contine:
Substante active:

Salmonella enterica, subsp. enterica, serovar Enteritidis, tulpina 038-90, inactivatd minim 122  unitéti
ELISA*
Salmonella enterica, subsp. enterica, serovar Typhimurium, tulpina 076-94, inactivatd minim 212 unitéti
ELISA*
Salmonella enterica, subsp. enterica, serovar Infantis, tulpina SM-595, inactivatd minim 157 unitati
ELISA*

* misurata prin testul de potenta in vitro.

Adjuvant:
Gel de hidroxid de aluminiu (ca AI**) 1.3 mg

Excipienti:

Compozitia  cantitativi, dacd  aceasta

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | . . - oy
g pienfilor s informatie este esentialii pentru administrarea

constitwenis corecti a medicamentului de uz veterinar
Tiomersal 0.05 mg
Trometamol (TRIS)

Acid maleic

Clorura de sodiu

Hidroxid de sodiu

Api pentru preparate injectabile

Suspensie alb-cenusie sau alb-galbuie , cu posibila sedimentare, omogend dupa agitare.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Giini (reproducatori si oudtoare).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

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




Salmonella Enteritidis:
Instalarea imunitatii: 4 siptdméni dupi a 2-a vaccinare
Durata imunitatii: 69 sdptamani dupa a 2-a vaccinare

Salmonella Typhimurium:

Instalarea imunitatii: 4 sdptimani dupa a 2-a vaccinare
Durata imunitatii: 71 sdptamani dupa a 2-a vaccinare
Salmonella Infantis:

Instalarea imunitatii: 4 siptdmani dupi a 2-a vaccinare
Durata imunitatii: 44 saptdmani dupi a 2-a vaccinare
3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sanitoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

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 accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Gaini:

(>1 animal / 10 animale tratate):

Foarte frecvente Reactie la locul injectarii”

"Decolordri galbene in musculatura pectoral timp de patru sdptdmani dupa a 2-a vaccinare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continuid a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie detinatorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru

datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu se utilizeaza la pasiri in perioada de ouat si in interval de 4 saptimani inainte de inceperea perioadei de

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

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte medicamente de
uz veterinar. Decizia utilizirii acestui vaccin inainte sau dupa alte medicamente de uz veterinar va fi stabilita
de la caz la caz.

3.9 Cii de administrare si doze
Administrare intramusculara.

Trebuie administrate doud vaccindri in musculatura pectorald a cate 0.5 ml fiecare, cu un interval de 4
saptimani intre ele.

Varsta recomandati pentru prima vaccinare este dupa 10 saptamani. A doua vaccinare trebuie administrata
nu mai tarziu de 4 saptdmani inainte de Inceperea perioadei de ouat.

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

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu este cazul.

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

Orice persoani care intentioneaza sa fabrice, si importe, sd 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 sdu, in conformitate cu
legislatia nationala.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI01ABO1

Vaccin bacterian inactivat (salmonella) pentru pasarile domestice.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.
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Age

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

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

1 x 500 ml /1000 doze
5x500ml/5x 1000 doze

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

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-Phylaxia Co. Ltd.

7. NUMARUL(NUMERELE) CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
250032

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI
16/06/2025

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

06/2025

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

Medicament 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/).



