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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

o

N DENUMIRA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

* CEVAC TREMOR L, vaccin viu liofilizat pentru imunizarea activa a gainilor impotriva encefalomielitei
infectioase aviare

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozifia unei doze vaccinale:
Substante active:

. . . . 2.7 3.55
Virusul encefalomielitei infectioase aviare, tulpina Calneck min. 10 EIDso—max. 10 EIDsg

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

Vaccin viu liofilizat.
Pastila liofilizatd de culoare albastri.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti
Géina (Gallus domesticus)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
Pentru imunizarea activd a puilor de giiind sanitosi, impotriva encefalomielitei infectioase. Progenii

gdinilor vaccinate conform cu programul recomandat, vor avea anticorpi maternali care ii vor proteja
impotriva encefalomielitei infectioase.
Instalarea imunitatii are loc la 21 de zile de la vaccinarea pe cale orald prin adminstrarea in apa de baut.

Durata imunititii este de 47 de saptamani.

4.3 Contraindicatii
CEVAC TREMOR L nu trebuie administrat gainilor ouitoare, deoarece va avea ca efect o scidere a

productiei de ou, iar tulpina vaccinala va trece in oui pentru o scurta perioada de timp dupa vaccinare.
Vaccinul nu este recomandat pentru puii cu vérsta sub 10 saptdmani.

4.4 Atentioniri speciale, pentru fiecare specie tinti
Vaccinul nu este recomandat pentru puii cu varsta sub 10 siptimani si cu mai putin de 4 siptimani inaintea

inceperii perioadei de ouat.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

i) Precauti speciale pentru utilizarea Ia animale

O protectie imunologici satisfacatoare se poate obtine doar la pasirile sdndtoase.

Intotdeauna rotunjiti la limita superioard numarul de doze (20.000 de doze la 19.450 de pasari).

Toate pasrile din lot trebuie vaccinate in acelasi timp.

Administrai vaccinul in timpul celei mai reci perioade a zilei.

Distrugeti toate flacoanele de vaccin deschise ce raman dupd vaccinare, conform legislatiei in vigoare.
Depozitarea sau manevrarea improprie a vaccinului poate avea ca rezultat pierderea proprietatii

imunologice a acestuia.
if) Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazs produsul medicinal veterinar

la animale
In caz de auto-injectare accidentala cereti imediat sfatul medicului si prezentati prosp

produsului.




4.6 Reacti adverse ( frecventi si gravitate)
Nu sunt.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat \&2% A

Vaccinarea trebuie sa aiba loc cu cel putin 4 siptiméni inaintea inceperii perioadei de o¥N# 2 58 \"‘“

recomnada utilizarea in perioada de ouat, deoarece vaccinul poate determina o sciadere a productie} j%{;g: N
Sy en™

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nici o informatie nu este disponibild privind siguranta si eficacitatea acestui produs cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizirii acestui vaccin inainte sau dupd oricare alt produs medicinal

veterinar va fi stabilita de la caz la caz.
Cevac Tremor L nu trebuie amestecat cu alte produse medicinal veterinare.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Pasdrile vor fi vaccinate cu CEVAC TREMOR L dupi virsta de 10 saptdmani si cu 4 sdptimani inainte de

inceperea ouatului. Administrarea vaccinuluj se va face pe cale oral3, prin apa de baut.

Administrarea prin apa de biut
Nu folositi dezinfectante in apa de baut cu 48 de ore fnainte de vaccinare $i24 de ore dup4 vaccinare. Daca

sistemul de adipare este prevazut cu o pompi de clorinare a apei, opriti-o pe perioada de timp mentionati
mai sus (48 de ore fnainte si 24 de ore dupd vaccinare). Sistemul de addpare trebuie bine curitat inainte de
vaccinare, fird a folosi dezinfectante. fnchide,ti sistemul de adapare si goliti apa din adapatori sau jgheaburi.
Perioada de insetare a pasarilor va varia in functie de conditiile climaterice si de vérsta pisrilor ( i
0 ord si jumatate). :

Pregititi doar cantitatea de vaccin ce urmeaza sa fie folosita imediat. Pentru reconstituirea vaccinului si
administrarea acestuia, folositi numai recipiente din material plastic.

Pregatiti volumul necesar de apa ce va fi consumat de citre pasari in 2 ore. Volumul de apa poate varia in
functie de conditiile climatice si de vérsta pasdrilor. Pentru administrarea a 1000 de doze de vaccin sunt
necesari 40 de litri de apa.

Ca un ajutor in mentinerea activitatii virusului, neutralizati clorul din apa cu 2,5 g de lapte praf/litru, sau 15
mg de tiosulfat de sodiu / 1 litru de apd. Nu folositi apa cu concentratii mari de jonj metalici.

Amestecati vaccinul cu apa curafd, proaspatd, neclorinati, prin deschiderea flaconului in api si lasati
amestecul format sa stea timp de 10 minute.

Deschideti sistemul de adapare cand culoarea apei a devenit albastra si verificati distributia apei in adapost.
Dupé ce tancul de apa s-a golit, umpleti-1 cu o soluti de lapte praf, lasati timp de 10 minute, apoi
redeschideti sistemul de addpare pentru a spdla solutia vaccinala rimas in conducte.

Solutia vaccinald poate fi distribuita si manual de muncitori, folosind recipiente de addpare din pastic.

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

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grup farmacoterapeutic: vaccinuri virale vii, virusul encefalomielitei infectiase aviare
Cod veterinar ATC: QI01AD02

Vaccinul oferd o imunizare activa Impotriva dezvoltarii semnelor clinice ale bolii.
Progenii giinilor vaccinate conform cu programul recomandat vor avea o protectie pasivd Impotriva
dezvoltarii semnelor clinice ale encefalomielitei infectioase pani la varsta de 2-3 sdptdmani

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
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%ﬁ?iclodextriné, sucroza, colorant albastru (E131)

0z2. Incompatibilitati
GZ orul, fluroul sau oricare alte elemente prezente in apd pot afecta continutul viral al vaccinului. De acceea
§ ntru neutralizarea acestora se recomandi dizolvarea in apa de baut 2,5 g lapte praf per litru sau 15 mg de

-

e 2
< tiosulfat de sodium /1 litru de apd inainte de adiugarea vaccinului.

A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru véinzare: 24 luni.

Perioada de valabilitate dupi diluare sau reconstituire conform indicatiilor : 2 ore

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la frigider, Intre +2°C si +8°C. A se proteja de lumina.

A se feri de inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane de sticla x 1000, 2500 51 5000 de doze vaccinale.
Flacoanele sunt sigilate cu dopuri de cauciuc si capace din plastic-aluminiu.

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
10 Avenue de la Ballastiere
33500 Libourne Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI
15.09.2005

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI UTILIZARE
Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton x 20 flacoane de 1000, 2500 si 5000 de doze

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CEVAC TREMOR L, vaccin viu liofilizat pentru imunizarea activa a géinilor impotriva encefalomielitej
infectioase aviare

‘i DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SIA ALTOR SUBSTANTE _ 7
Compozifia unei doze vaccinale:
Substante active:
Virusul encefalomielitei infectioase aviare, tulpina Calneck min. 102'7EID50 ~max. 10”7 EIDs,
[3.  FORMA FARMACEUTICA ]

|4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

20 x 1000 doze

|5.  SPECIITINTA ]

Gaina (Gallus domesticus)

| 6. INDICATH ] ]

Pentru imunizarea activi a puilor de gdind sanatosi, impotriva encefalomielitei infectioase. Progenii
géinilor vaccinate conform cu programul recomandat vor avea anticorpi maternal care ii vor proteja

impotriva encefalomielitei infectioase.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pasdrile vor fi vaccinate cu CEVAC TREMOR L dupa virsta de 10 saptimani si cu 4 saptimani inainte de
inceperea ouatului. Administrarea vaccinuluj se va face prin apa de baut.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

|8.  TIMP DE ASTEPTARE ]
Zero zile.

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) l

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}




N
T CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE N
\1;',

;“ Afe pastra la frigider, intre +2°C si +8°C. A se proteja de lumina.
§ feri de inghet.

Doy v N4
s 2D
o, e 12. PRECAUTII SPECIALE PENTUR ELIMINAREA PROUSELOR NEUTILIZATE SAU
ADESEURILOR DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate in confo ormitate legislatia in vigoare.
13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE
Numai pentru uz veterinar — se elibereaza pe bazi de reteta veterinara.
[14.  MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la indemana copiilor.

LS. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE "

Ceva Sante Animale, 10 Avenue de la Ballastiere, 33500 Libourne, Franta

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZASIEI DE COMERCIALIZARE ]
[17. _ NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numar}




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBXILAY
PRIMAR SEEN
222,

Flacoane de sticli de 1000, 2500 5i 5000 de doze .2,
\,"Q?t?z ,;”}m 3““&_
| 1. DENUMIREA PRODUSUL UI MEDICINAL VETERINAR N TP

CEVAC TREMOR L, vaccin viu liofilizat pentru imunizarea activi a gainilor impotriva encefalomielitei
infectioase aviare

[ 2. CANTIATATEA DE SUBSTANTA ACTIVA ]

Compozifia unei doze vaccinale:
Substante active:

Virusul encefalomielitei infectioase aviare, tulpina Calneck min. 102'7EID50 - max. 103'55 EIDs,

LS. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE 1
1000 doze
920

4. CALE DE ADMINISTRARE ]
Administrarea prin apa de baut.

5. TIMP DE ASTEPTARE ]
0 zile.

6. NUMARUL SERIEI ]
Lot {numir}

| 7. DATA EXPIRARII ]
EXP {lund/an}

Perioada de valabilitate dupi diluare sau reconstituire conform indicatiilor : 2 ore

(8. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR® ]

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
CEVAC TREMOR L, vaccin viu liofilizat
pentru imunizarea activa a gdinilor impotriva encefalomielitei infectioase aviare

&

D
.4
7 g\l‘&

,-9,9 NG % ELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
‘,/9{’4‘ D™ ATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
«...,,y»SERIIOR DE PRODUS

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
CEVA SANTE ANIMALE, 10 Avenue de la Ballastiere, 33500 Libourne, Franta

Producitori pentru eliberarea seriei:
CEVA-PHYLAXIA VETERINARY BIOLOGICALS CO. LTD. | 105 Budapest, Szallas u.5., Ungaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CEVAC TREMOR L, vaccin viu liofilizat pentru imunizarea activa a gainilor impotriva encefalomielitei
infectioase aviare

3. DECLARAREA SUSBTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Compozitia unei doze vaccinale:

Virusul encefalomielitei infectioase aviare, tulpina Calneck  min. 10° EIDso - max. 10" EIDs
Ciclodextrini

Sucrozi

Colorant albastru (E131)

Pastild liofilizatd de culoare albastra.

4. INDICATIX

Pentru imunizarea activi a puilor de giina sinitosi, impotriva encefalomielitei infectioase. Progenii
gdinilor vaccinate conform cu programul recomandat vor avea anticorpi maternali care 1i vor proteja
impotriva encefalomielitei infectioase.

Instalarea imunitatii are loc la 21 de zile de la vaccinarea pe cale orald prin adminstrarea in apa de baut.
Durata imunitatii este de 47 de siptimani.

S. CONTRAINDICATII

CEVAC TREMOR L nu trebuie administrat gainilor oudtoare, deoarece va avea ca efect o scidere a
productiei de ous, iar tulpina vaccinali va trece in ous pentru o scurta perioada de timp dupa vaccinare.
Vaccinul nu este recomandat pentru puii cu varsta sub 10 saptdmani.

6. REACTII ADVERSE

Nu sunt.

Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate n acest prospect, va rugam informati
medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Giina (Gallus domesticus)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Pasdrile vor fi vaccinate cu CEVAC TREMOR L dupd vérsta de 10 siptamani si cu 4 sdptamani inainte de
inceperea ouatului. Administrarea vaccinului se va face pe cale orala prin apa de baut

Administrarea prin apa de biut
Nu folositi dezinfectante in apa de baut cu 48 de ore inainte de vaccinare si 24 de ore dupa vaccinare. Daca
sistemul de adapare este previzut cu o pompa de clorinare a apei, opriti-o pe perioade de timp meRfiona
mai sus (48 de ore inainte si 24 de ore dupd vaccinare). Sistemul de adapare trebuie bine curét\e? A0
vaccinare, fara a folosi dezinfectante. Inchideti sistemul de addpare si goliti apa din adapatori/sau4¥
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Perioada de insetare a pasarilor va varia in functie de conditiile climaterice si de varsta pésari '\\@i@\?ﬁ i
0 0rd si jumatate). '§ g S ?
Pregtiti doar cantitatea de vaccin ce urmeaza sa fie folosita imediat. (,5, §~Z .
Pregatiti volumul necesar de apa ce va fi consumat de citre pasdri in 2 ore. Volumul de apa pf’g%‘%‘ rid &
functie de conditiile climatice si de varsta pasdrilor. Pentru administrarea a 1000 de doze de\f&;ﬂ f mmﬂ%@ ~
necesari 40 de litri de apa . %, ;”31535“:;"29“&
Ca un ajutor in mentinerea activitatii virusului, neutralizati clorul din api cu 2,5 g de lapte praf/litru, ssa*f§®*

mg de tiosulfat de sodiu / 1 litru de api. Nu folositi apa cu concentratii mari de ioni metalici.

Amestecati vaccinul cu apa curat, proaspatd, neclorinatd, prin deschiderea flaconuluj in apd si lasati
amestecul format s stea timp de 10 minute.

Deschideti sistemul de adapare cand culoare apei a devenit albastrd, si verificati distributia apei in adapost.
Dupi ce tancul de apa s-a golit, umpleti-1 cu o solufi de lapte praf, lasati timp de 10 minute, apoi
redeschideti sistemul de adapare pentru a spila solutia vaccinald ramasa in conducte.

Solutia vaccinala poate fi distribuiti si manual de muncitori, folosind recipiente de adzpare din pastic.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru reconstituirea vaccinului i administrarea acestuia asta trebuie folosite numai recipiente din material

plastic.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indemana copiilor.

A se pastra la frigider, intre +2°C si +8°C. A se proteja de lumina. A se feri de inghet.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcati pe ambalaj.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentiondri speciale, pentru fiecare specie tinti

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

i) Precauti speciale pentru utilizarea la animale

O protectie imunologica satisficitoare se poate obtine doar la pésdrile sanatoase.

Intotdeauna rotunjiti la limita superioard numarul de doze (20.000 de doze la 19.450 de pésari).
Toate pasarile din lot trebuie vaccinate in acelasi timp.

Administrati vaccinul In timpul celei mai reci perioade a zilei.
Distrugeti toate flacoanele de vaccin deschise ce raman dupa vaccinare, conform legislatiei in vigoare.

Depozitarea sau manevrarea improprie a vaccinului poate avea ca rezultat pierderea proprietatii

imunologice a acestuia.
ii) Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar

la animale
Folositi pentru vaccinare numai materiale sterile. Dupa vaccinare spalati si dezinfectati mainile.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Vaccinarea trebuie sa aib loc cu cel putin 4 saptimani inaintea inceperii perioadei de ouat.
Nu se recomnada utilizarea in perioada de ouat , deoarece vaccinul poate determina o scddere a productiei

de oud.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
Cevac Tremor L nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

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

Incompatibilitati
Clorul, fluroul sau oricare alte elemente prezente in api pot afecta continutul viral al vaccinului. De acceea

pentru neutralizarea acestora se recomanda dizolvarea in apa de baut 2,5 g lapte praf per litru sau 15 mg d
tiosulfat de sodium /1 litru de ap inainte de adaugarea vaccinului.
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R &2 EPRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
@ETE}UNARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE DIN UTILIZAREA UNOR

~ $OASTFEL DE PRODUSE
Jig Orite produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

A, . . .. A . e
e, eweMedicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate legislatia in vigoare.

14. DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Grup farmacoterapeutic: vaccinuri virale vii, virusul encefalomielitei infectiase aviare

Cod veterinar ATC: QI01AD02

Vaccinul oferd o imunizare activi impotriva dezvoltarii semnelor clinice ale bolii.

Progenii gainilor vaccinate conform cu programul recomandat vor avea o protectie pasivd impotriva
dezvoltdrii semnelor clinice ale encefalomielitei infectioase pénd la varsta de 2-3 saptimani

Mirimea ambalajului:
Cutie de carton cu 20 de flacoane x 1000, 2500 $1 5000 de doze.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm si contactati reprezentantul

local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA Str. Chindiei nr.5, sector 4, Bucuresti, Romania






