
Agentia Nalionald pentru Siguranla Alimentelor

MD-2009, mun.Chiginiu, str.M,Kogilniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZTIMATT]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTTJLTII DE UZ VETERINAR

1. DENTIMIREAMEDICAMENTULUIDEVZVETERINAR

Cevac Salmune ETI K suspensie injectabild pentru giini

2. COMPOZTTTA CALTTATTVA qr CAI\TITATTVA

Fiecare doz[ (0.5 ml) confine:

Substan{e active:

Salmonella enterica, subsp. enterica, serovar Enteritidis, tulpina 038-90, inactivati minim 122 unit6fi

ELISA*
Salmonella enterica, subsp. enterica, serovar Typhimurium, tulpina 076-94, inactivatl minim 2l2unitdli
ELISA*
Salmonella enterica, subsp. enterica, serovar Infantis, tulpina SM-595, inactivatd minim 157 unitEfi

ELISA*

* mlsurat[ prin testul de potenf[ in vitro.

Adjuvant:

Gel de hidroxid de aluminiu (ca A13*)

Excipienfi:

1.3 mg

Compozifia calitativ[ a excipien{ilor qi a altor
constituenfi

Compozi(ia cantitativ5, daci aceasti
informatie este esen{iali pentru administrarea
corectl a medicamentului de uz veterinar

Tiomersal 0.05 mg

Trometamol (TRIS)

Acid maleic

Clorurd de sodiu

Hidroxid de sodiu

ApI pentru preparate injectabile

Suspensie alb-cenuqie sau alb-gilbuie , cu posibild sedimentare, omogen[ dupl agitare.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii fintl
Giini (reproducltori qi ouitoare).

3.2 Indicafii de utilizare pentru fiecare specie fintl
pentru imuni zarea activda g[inilor (reproduc[tori qi oultoare) de la vdrsta de 1 0 sdpt[mdni pentru reducerea

elimindrii prin fecale a Salmonella Enteritidis, Salmonella Typhimurium qi Salmonella Infantis.
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S al mo ne I la Enteritidis :

Instalarea imunit6lii: 4 sdptdmAni dupd a 2-avaccinare
Durata imunitdlii: 69 sdptdmdni dupd a2-avaccinarc

S a I m o n e I I a Typhimurium:
Instalarea imunitSlii: 4 sdptdmdni dup[ a 2-avaccinare
Durata imunitdfii: 71 sdptlmAni dupd a 2-avaccinare

Salmonella Infantis:
Instalarea imunitSlii: 4 sdpt6m6ni dupd a 2-avaccinare
Durata imunitalii: 44 sdptdmAni dupd a 2-avaccinarc

3.3 Contraindicafii

Nu existS.

3,4 Atenfionirispeciale

Vaccinali doar animalele sdndtoase.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tint6:

Nu este cazul.

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

in caz de auto-injectare accidentali, solicitafi imediat sfatul medicului qi prezentali medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Precaulii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Giini:

Foarte frecvente

(>1 animal / 10 animale tratate):

Reac{ie la locul inject[rii-

Decolor[ri galbene in musculatura pectorald timp de patru sdptdmAni dupa a Z-a v.accin-are.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a siguranfei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinfi prin medicul veterinar, fie detinltorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nalionale pentru Siguran{a
Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultali, de asemenea, secfiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3,7 Utilizarea in timpul gesta(iei,lactafiei sau a ouatului

Nu se utilizeazdlapdsdi in perioada de ouat gi in interval de 4 sdptdmani inainte de inceperea perioadei de
ouat.
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3.8 Interacfiunea cu alte medicamente de uz veterinar gi alte forme de interacfiune

Nu exist[ informafii privind siguranfa qi eficacitatea vaccinului cdnd este utilizat cu alte medicamente de

uz veterinar. Decizia utilizlrii acestui vaccin inainte sau dup[ alte medicamente de uz veterinar va fi stabilit[
delacazlacaz.

3.9 Ctri de administrare qi doze

Administrare intramuscular[.

Trebuie administrate dou[ vaccinlri in musculatura pectorald a cdte 0.5 ml fiecare, cu un interval de 4

slpt[mdni intre ele.

Vdrsta recomandat6 pentru prima vaccinare este dup[ 10 s[pt6mdni. A doua vaccinare trebuie administratd

nu mai tdrziu de 4 sdptlmdni inainte de inceperea perioadei de ouat.

Agitafi bine inainte de utilizare.
Aplicafi procedurile uzuale de asepsie.

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

Nu este cazu,l.

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

Orice persoand care intenfioneaz[ si fabrice, s[ importe, s[ defin[, sd distribuie, s[ vdnd6, s6 furnizeze gi

sd ttilizeze acest medicament de uz veterinar trebuie sd consulte mai lntdi autoritatea competent[ in
domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste activitlfi
pot fi interzise intr-un stat membru, pe intreg teritoriul sau o parte a teritoriului sdu, in conformitate cu

legislatia na{ional[.

3,12 Perioade de aqteptare

Zero zile.

4. TNFORMATTI TMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI01AB0I

Vaccin bacterian inactivat (salmonella) pentru plsirile domestice.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitifimajore

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte

medicament e de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdru;are;2 ari.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a arnbalajului primar: 10 ore.
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5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare

A se pistra qi transporta in condilii de refrigerare (2"C - 8'C).
A se feri de inghet.
A se feri de 1umin6.

5.4 Natura gi compozi{ia ambalajului primar

Flacon din polietilenl de joasl 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 sd fie comercializate.

5.5 Precau{ii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a
degeurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.

Utllizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerinfele locale qi cu sistemele nalionale de colectare aplicabile medicamentului
de uz veterinar respectiv.

6. NLII\{ELE DETINATORULUI CERTIFICATULUIDE INREGISTRARE

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

7, NUMARUL(NUMERELE) CERTTFTCATULUTDEiiWTCTSTRARE

250032

8. DATA PRIMEI iNNNCTSTNANT

t610612025

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZI.]MATT]LUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE U Z VETERINAR

061202s

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELORDEUZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazd cu prescriplie.

Informalii 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/).


