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% PROSPECT
'CEVAC“’ ND IB EDS K, vaccin inactivat sub forma de emulsie injectabild pentru imunizarea
" pdsdrilor impotriva bolii de Newcastle, bronsitei infectioase §i sindromul caderii ouatului

71" NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

SR TTBERAREA SERIIOR DE PRODUS

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA SRL Str. Chindiei, Nr. 5, Sector 4, Bucuresti, Roménia

Producitori pentru eliberarea seriei:
CEVA-PHYLAXIA VETERINARY BIOLOGICALS CO. LTD. 1105 Budapest, Szallas u.5., Ungaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CEVAC® ND IB EDS K, vaccin inactivat sub formi de emulsie injectabild pentru imunizarea

pasérilor impotriva bolii de Newcastle, brongsitei infectioase §i sindromul c3derii ouatului

3. DECLARAREA SUSBTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE

Compozitia pentru o dozd vaccinald de 0,5 ml :
Virusul inactivat al bolii de Newcastle, tulpina LaSota induce min. 4 log, HI sau min. 50 PDs,

Virusul inactivat al bronsitei infectioase, tulpina M 41 induce min. 6 log, HI
Virusul sindromului ciderii ouatului, tulpina B8/78 -induce min. 7 log, HI
Excipienti: adjuvant uleios, tiomersal, solutic PBS

Lichid uleios, omogen, de culoare albi.

4. INDICATII
Vaccinul este recomandat pentru imunizarea activa reproducitoarelor §i a oudtoarelor la varsta de 16-

20 de sdptidmani (cu 3-4 sdptdmani inainte de inceperea ouatului), imunizate anterior cu vacinuri vii.
Nivelul maxim al anticorpilor este atins la o luni dupa vaccinare si persisti pe toati durata perioadei

de ouat.

S. CONTRAINDICATII ~
Nu exista.

6. REACTII ADVERSE
Vaccinarea nu provoaci nici o reactie sistemicd. La locul de injectare poate apdrea o inflamatie de

marimea unui bob de mazire, care dlspare in majoritatea cazurilor intr-un interval de 2-3 séptamam
Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate In acest prospect, v rugim

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Gdina.
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE

ADMINISTRARE
Vaccinul se administreazd prin injectii subcutanate (in zona cervicald) sau intramusculare (in

musculatura coapsei).
Doza vaccinali este de 0,5 ml pe pasire.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Respectati conditiile de asepsie locala. VAN
Agitati bine flaconul nainte si in timpul utilizarii.

10. TIMP DE ASTEPTARE
0 zile.




11. PRECAUIII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu 'se lasa la indemana copiilor.

A se pistra la frigider, intre +2°C §i +8°C. A se proteja de lumina. A se feri de inghet.
A nu se utiliza dupé data expirérii marcata pe ambalaj.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.
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12. ATENTIONARI SPECIALE N

Atentioniri speciale, pentru fiecare specie tinti

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare
i) Precauti speciale pentru utilizarea la animale
O protectie satisfacitoare poate fi dobinditd numai pe efective sanatoase, bine dezvoltate.

Folositi numai echipament de injectare steril.

Aduceti vaccinul la temperature camerei (15-25°C) cu 34 ore inainte de utilizare.

Verificati daci seringa automata distribuie doza corectd la o administrare.

Odaté flaconul deschis, continutul trebuie folosit intr-un interval de 10 ore, altfel trebuie distrus.

ii) Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
In cazul auto-injectrii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.
Respectati conditiile de asepsie locala.
Agitati bine flaconul Inainte si In timpul utilizarii.

_Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
" Vaccinul poate fi utilizat in perioada de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
A nu se amesteca cu alte vaccinuri sau medicamente.

Supradozare, (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)
Nu se cunosc.

Incompatibilititi
Nu se cunosc.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE DIN UTILIZAREA

UNOR ASTFEL DE PRODUSE
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate legislatia in vigoare.

14. DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Vaccinul este recomandat pentru imunizarea activd reproducitoarelor §i a oudtoarelor la varsta de 16-

20 de saptimani, imunizate anterior cu vacinuri vii.
Indicatia vaccmulul este de prevcmre

uleios al vaccinului.
Mairimea ambalajului:

Flacoane de 250 ml, 500 ml, 1500 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.




