PROSPECT
CEVAC® BROILER ND K
vaccin inactivat, sub formi de emulsie injectabil’,
pentru imunizarea activd a puilor de gdind impotriva bolii de Newcastle (ND)

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIIOR DE PRODUS

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

Producitori pentru eliberarea serjei:
CEVA-PHYLAXIA VETERINARY BIOLOGICALS CO. LTD. 1105 Budapest, Szill4s u.5., Ungaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CEVAC® BROILER ND K

3. DECLARAREA SUSBTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE

Compozitia pentru o dozd vaccinald de 0,1 ml
Virusul bolii de Newcastle, tulpina “SZ™ LaSota ............. induce minim 5 log, HI sau minim 50 PDsg

Excipienti: adjuvant uleios, tiomersal, solufic PBS

4. INDICATIH
Vaccinul este recomandat pentru vaccinarea puilor de gaini, in special a puilor de o zi, impotriva

bolii de Newcastle (pseudopestei aviare — PPA).
CEVAC® BROILER ND K poate fi utilizat singur sav impreund cu un vaccin viu impotriva bolii de

Newecastle.
Duarata imunititii la puii de gdind vaccinati cu Cevac® Broiler ND K, este de cel putin 11 siptiméni

5. CONTRAINDICATII
Nu existi.

6. REACTII ADVERSE

Vaccinarea nu provoaci nici o reacie sistericé.
Dac#i observafi reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vi rugim

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Puii de giina.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE

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

musculatura coapsei).
Doza vaccinala este de 0,1 ml pe pasire.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Respectati conditiile de asepsie locala.
Agitati bine flaconul inainte §i in timpul utilizArii.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.




~_- 11, PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copitilor. .
A se pistra la frigider, intre +2°C i +8°C. A se proteja de lumini. A se feri de inghet.

A nu se utiliza dupi data expiririi marcat3 pe ambalaj.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajutui primar: 24 de ore.

12. ATENTIONARI SPECIALE
O protectie satisficitoare poate fi dobindita numai pe efective sinitoase, bine dezvoltate.

Folosifi numai echipament de injectare steril.
Aduceti vaccinul la temperature camerei (15-25°C) cu 3-4 ore inainte de utilizare.

Verificati daci seringa automata distribuzie doza corecti la o administrare.
Odata flaconul deschis, confinutul trebuie folosit intr-un interval de 24 de ore, astfel trebuie distrus.

n cazul auto-injectarii accidentale, solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectu] produsului sau eticheta.

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

UNOR ASTFEL DE PRODUSE
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
18.04.2003

15. ALTE INFORMATII
Vaccinul este recomandat pentru imunizarea activii a puilor de giin#, in special a puilor de o zi,

impotriva bolii de newcastle (pseudopesta aviard - PPA).
CEVAC® BROILER ND K poate fi utilizat singur sau impreund cu un vaccin viu impotriva bolii de

Newcastle.
Indicatia vaccinului este de prevenire.

Mairime ambalajuluni:
100 mli st 500 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIRA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CEVAC BROILER ND K

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitia Cantitatea pentru o dozi
Substanta activi:
Virus inactivat: Efectul antigen:
NDV - “SZ” LaSota Induce minim 5 log, HI san
minim 50 PDs,

Pentru lista complet3 a excipientilor, vezi sectiunea 6.1
3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Gaina (Gallus domesticus)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Vaccinul este recomandat pentru vaccinarea puilor de gini, in special a puilor de o zi, impotriva

bolii de Newcastle (pseudopestei aviare - PPA).
Cevac Broiler ND K poate fi utilizat singur sau impreund cu un vaccin viu impotriva bolii de

Newcastle.
Duarata imunitatii la puii de gaina vaccinati cu Cevac Broiler ND K, este de cel putin 11 saptiméni.

4.3 Contraindicatii

Nu exista.

4.4 Atentioniiri speciale, pentru fiecare specie {intd
Nu exista.

4,5 Precautii speciale pentru utilizare

i} Precauti speciale pentru utilizarea la animale




O protectie satisfacatoare poate fi dobinditd numai pe efective sinitoase, 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 automati distribuie doza corectd la o administrare. _ !
QOdati flaconul deschis, confinutul trebuie folosit intr-un interval de 24 de ore, altfel trebuie distrus:-" L

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

in cazul auto-injectirii accidentale, solicitai imediat sfatul medicului si prezentati medicului

prospectul produsului sau eticheta.
Respectati conditiile de asepsie locala.
Agitati bine flaconul inainte gi in timpul utiliz8rii.

4.6 Reacti adverse { frecventd si gravitate)

Vaccinarea nu provoaci nici o reactie sistemici.
4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, laciatie sau in perioada de ouat

Nu este relevant.

4.8 Interactiuni cn alte produse medicinsle sau alte forme de interactiune

Nu se cunesc.

4.9 Cantitiiti de administrat §i calea de administrare

Injectii subcutanate sau intramusculare.
Doza vaccinala este de 0,1 ml pe pasére.

4.10 Supradozare, (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)
Nu se conosc.
4.11 Timp de agteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grup farmacoterapeutic: vaccinuri virale inactivate, vaccin pentru boala de Newcastle/paramixovirus.
Cod veterinar ATC: QI01AA02

Vaccinul este recomandat pentru imunizarea activi a puilor de giind, in special a puilor de o z,

impotriva bolii de newcastle (pseudopesta aviara),
Cevac Broiler ND K poate fi utilizat singur sau impreuni cu un vaccin viu impotriva bolii de

Newcastle.
Indicafia vaccinului este de prevenire,

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Adjuvant uleios, tiomersal, solutie PBS.




Penoada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 24 de ore

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la frigider, intre +2°C i +8°C. A se proteja de lumini.
A se feri de inghet.

6.5 Natura si compozifia ambalajului primar

Flacoane din plastic, sigilate cu dopuri de cauciuc si capac din plastic-aluminiu, de 100 §i 500 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 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.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA,
Str. Chindiei 5, sector 4,

Bucharest,
ROMANILA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEY DE COMERCIALIZARE
060194

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI
18.04.2003

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
27.02.2008

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI UTILIZARE
Nu este cazul.

X J7AM XANA
) /0P h

& ALl

Ve Q)1 FICAT




o

Al mﬁ:bRMATn MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
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“* " | INFORMATI1 MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
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“."I Flacoane de 100 5i 500 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUT MEDICINAL VETERINAR

CEVAC BROILER ND K® vaccin inactivat, sub forma de emulsie injectabils, pentru imunizarea
activil a puilor de gdind impotriva bolii de Newcastle (ND)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S1 A ALTOR SUBSTANTE

Compozitia pentru o dozd vaccinald de 0,1 mi
Virusul bolii de Newcastle, tulpina “SZ” LaSota .....c.couve induce minim 5 log; HI sau minim 50 PDy,

Excipienti: adjuvant uleios, tiomersal, solutie PBS

|3.  FORMA FARMACEUTICA ]

Emulsie injectabild

|4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 ml, 500 ml

[5. SPECH TINTA I

[ 6. INDICATIE (INDICATII) ]

Vaccinul este recomandat pentru vaccinarea puilor de giind, in special a puilor de o zi, impotriva

bolii de Newcastle (pseudopestei aviare — PPA).
Cevac® Broiler ND K poate fi utilizat singur sau impreund cu un vaccin viu impotriva bolii de

Newcastle.
Duarata imunititii la puii de gdini vaccinati cu Cevac® Broiler ND K, este de cel putin 11 siptiméni

7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

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

musculatura coapsei).
Doza vaccinala este de 0,1 ml pe pasire.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE |

Nu este cazul.

(9. ATENTIONARI SPECIALE

Cititi prospecul inainte de utilizare.




{10. ¥ DATA EXPIRARIL - -

St

EXP {lun¥/an}

[11. DEPOZITARE

A se pastra la frigider, intre +2°C i +8°C. A se proteja de lumini. A se feri de inghet.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
AU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfe! de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu legislagia in vigoare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $SI CONDITH SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dup# caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereazi numai pe bazi de refeta veterinari.

[ 14,  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” !

A nu se lisa la indeména copiilor.

I 15 NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Ceva Sante Animale ROMANIA SRL,
Str Chindiei Nr. 5, Sector 4, Bucuresti, ROMANIA

I 16 NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE [

|17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numir}
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