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. *r.-'lpfvaCoND IB EDs I! vaccin inactivat sub formtr de emulsie injectabila pentru imrurizarea
,+ff*-u', pdsdrilor impotriva bolii de Newcastle, brongitei infecgioase gi sindromul ciderii ouatului
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IOIru.T1.'iYUItiELE SI AI}nEsA DETINAToRT'Lu AUToRIZATIEI DE coMERcIALIzAns $I A
r<taar,,,,nRFjIrNArORtLrn AUTOIITZATIEI DE TASruCARE, RESPONSABIL PENTRU- tSJj-Ef,IBERAREA SERIIOR DE PRODUS

Delindtorul autorizafiei de comercializare:
CEVA SANTE AI{MALE ROMANIA SRL Str. Chindiei, Nr. 5, Sector 4, Bucuregti, Romsnia

Producitori pentru eliberarea seriei,:
CEVA-PHYLN(IA VETERINARY BIOLOGICALS CO. LTD. 1105 Budapest, SzdllSs u.5., Ungaria

2. DENUMIREA PRODUSI'LT'I MEDICINAL \IETERINAR
CEVACO ND IB EDS Ii vaccin inactivat sub formtr de emulsie iqiectabill pentru imunizarea
ptrsirilor irnpotriva bolii de Newcastle, brongitei infeclioase gi siadromul ciderii ouatului

1 3. DECLARAREA SUSBTANTTLOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE
Compozilia pentru o dozd vaccinald de 0,5 mI
Virusul inactivat al bolii de Newcastle, tulpina LaSota
Virusul inactivat al bronqitei infeclioase, tulpina M 41
Virusul sindromului ciderii ouatului, tulpina 8,8178
Excipienfi: adjuvant uleios, tiomersal, solulie PBS
Lichid uleios, omogen, de culoare albit.

induce mh, 4 log2 HI sau min. 50 PDjo
induce Driq. 6 log HI

'induce rtlr:^.T log3 HI

4. rNDrCATrI
:i Vaccinul este r€conlandat pentru imunizarea activi reproductrtoarelor gi a outrtoarelor la v6rsta de 16-' 

20 de siptEmdni (cu 3-4 s5pttrmini lnainte de inceperei ouatului), imunizate anterior cu vacirouri vii.
Nivclul maxim al anticorpilor este atins la o luni dupi vaccinare gi persisttr pe toati durata perioadei
de ouat.

5. CONTRAINDICATII ,
Nu existii.

6, REACTTTADVERSE
r' Vaccinarea nu provoaci nici o reacfie sistemici. I^a locul de injectare poate apIrea o inflamalie de

mtrrimea unui bob de mazfue, care dispare in majoritatea cazurilor intr-un intenral de2-3 s6ptinr6.ni
plce oblervafi reacfii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect, vtr rugdm
inforrrali medicul veterinar.

7. SPECTT TrNTA
Giina,

8. POSOLOCTE PENTRU FTECARE SPECIE, CALE DE ADMTNTSTRARE gr MOD DE
ADMINISTRARE
Vaccinul se administreazi prlrn injeclii subcutanate (in zona cervicali) sau intramusculare (in
musculatura coapsei).
Doza vaccinald este de 0,i ml pe paslre.

10. TrMP DE A$TEPTARE
0 zile.
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11. PRECAUTTT SPECIALE PENTRU DEPOZTTARE
A nu se ldsa la lndemina copiilor.
A se ptrstra la frigider, iatre +2oC Ai +8oC. A se proteja de lumini. A se feri de tnghe|.
A nu se utiliza dupi data expir6rii marcati pe ambalaj.
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: l0 ore.

12. ATENTTON;AI SPECTALE
Atenfioniri speciale, pentru fiecare specie fintl
Nu existd.

Precau$i speciale pentru utilizare
i) Precau$ speciale pentru utiUzarea la animale
O proteclie satisflcitoare poatc fi doblnditn numai pe efective sin6toase, bi"ne dezvoltate.
Folosili numai echipament de injectare steril.
Aduceli rraccinul la temperature camerei (15-25"C) cu 34 ore lnainte de utilizare.
Verificali daci seringa automati distribuie doza corecti Ia o administrare.
Odati flaconul deschis, conlinutul trebuie folosit intr-un interval. de 10 ore, altfel hebuie distnrs.
ii) Precrufii speciale care irebuie luate de persoana care administreazl produsul medicinal
veterinar la animale
in cazul auto-injecdirii accidentale, solicitali imediat sfatul medicului gi prezentafi medicului prospectul
produsului sau cticheta.
Respectafi condifiile de asepsie local5.
Agitagibine flaconul inainte 9i in timpul utilizdrii.

Utilizarea in perioada de gestafie,lactatie sau ln perioada de ouat-V-accltrutpoA;E-utif 
izatXfperioadadeouat.

Interacfiuni cu elte produse medicinale eau alte forme de interacfiune
Nu se cunosc.
A nu se amesteca cu alte vaccinuri sau medicamente.

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

Incompatibilittrfi
Nu se cunosc.

13. PRECAUTIr SPECIALE PENTRU nLTMINAREA PRODUSELOR MEDTCINALE
VETERINARE NEUULIZATT SAU A DE$ETIRILOR PROVENITE DIN UTILIZAREA
T]NOR ASTFEL I}E PRODUSE
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate in conforrnitate legislafia ln vigoare.

14. I}ATA iN CNN,N A FOST APROBAT TJLTIMA DATA PROSPECTT]L

15. ALTE INFORMATU
Vaccinul este recomandat pentru imunizarea activl reproducfitoarelor gi a ouitoarelor la vlrsta de 16-
20 de s6ptdm6ni, imunizate anterior cu vacinuri vii.
IndicaEia vaccinului este de prevenire.
Efectul antigenic de durati Ei rispunsul imun stabil pe toatt
uleios al vaccinului.

Mirimee ambalajului:
Flacoane de 250 ml, 500 ml, 1500 mI.
Nu toat€ dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.


