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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cevac Broiler ND K, emulsie injectabild pentru gaini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de vaccin contine:

Substanta activa:

Virusul inactivat al bolii de Newcastle, tulpina NDV ~ “SZ> LaSota - Induce minim 5 log, HI' sau

! Inhibarea hemaglutinirii
2 Doze protectoare 50% conform Ph Eur 0870

Adjuvant:
0,075 ml

Adjuvant uleios max.

Excipienti:

minim 50 PDsg?

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiali pentru
administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Tiomersal

max 1,25 pg

Ulei usor de parafini

Polisorbat 80

Sorbitan oleat

Formaldehida

Cloruri de sodiu

Clorura de potasiu

Hidrogen fosfat disodic

Hidrogen fosfat potasic

Apd pentru preparate injectabile

Emulsie injectabil.
3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinta

Gdini (pui de gaina).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Vaccinul este recomandat pentru vaccinarea puilor de giin3, in special a puilor de o zi, impotriva

bolii de Newcastle (pseudopestei aviare — PPA).

Cevac Broiler ND K poate fi utilizat singur sau dupa un vaccin viu impotriva bolii de Newcastle,
pentru a intdri imunizarea indusa de acesta, in cazul unei presiuni infectioase mari.




Instalarea imunititii: 3 sdptamani de la vaccinare
Durata imunititii: minim 11 sdptdmani

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

O protectie satisfacitoare poate fi dobandita numai pe efective sanatoase, bine dezvoltate.
Odati flaconul deschis, continutul trebuie utilizat imediat, altfel trebuie distrus.
Respectati conditiile de asepsie locala.

Precautij speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

fn caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului;

Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Pui de gina:

Foarte rare Umflaturi la locul injectirii!, eriteme la locul injectdrii

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

De dimensiunea unui bob de mac, dispar in majoritatea cazurilor in 2-3 sdptdmani.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu este cazul.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cind este utilizat cu alte produse

medicinale veterinare. Decizia utilizérii acestui vaccin inainte sau dupd alte produse medicinale
veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.



3.9 Cai de administrare si doze
Injectii subcutanate (in zona cervicala) sau intramusculare (in musculatura coapsei). A
Doza vaccinald este de 0,1 ml pe pasire. ‘
Agitati bine flaconul inainte gi in timpul utilizarii.

Utilizati numai echipament de injectare steril. =

Aduceti vaccinul la temperatura camerei (15-25°C) cu 3-4 ore inainte de utilizare.

Verificati daca seringa automati distribuie doza corecti la o administrare.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu se cunosc.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATI IMUNOLOGICE

41 Codul ATCvet: QI01AA02

Vaccinul este recomandat pentru imunizarea activa a puilor de giin, in special a puilor de o zi,

impotriva bolii de Newcastle (pseudopesta aviari).

Cevac Broiler ND K poate fi utilizat singur sau impreuna cu un vaccin viu impotriva bolii de

Newcastle.
Indicatia vaccinului este de prevenire a bolii de Newcastle.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24
luni.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).

A se feri de Inghet.

A se feri de lumina.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din LDPE, sigilate cu dopuri de cauciuc si capac din plastic-aluminiu.

Dimensiunea ambalajului:



1 x 100 ml
1 x 500 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Ceva Sante Animale Romania

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
140061

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 18/04/2003

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUIL

11/2024

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din LDPE x 100 ml sau 500 ml ";,; )

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cevac Broiler ND K, emulsie injectabila

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de vaccin contine:
Substanta activa:

Virusul inactivat al bolii de Newcastle, tulpina NDV — “SZ” LaSota - Induce minim 5 logz HI' sau
minim 50 PDso2

| 3. SPECH TINTA

Géini (pui de giind)

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: zero zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupd deschidere a se utiliza imediat.

] 7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la frigider.
A se feri de inghet.
A se feri de lumina.

[ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numiér}



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar i

Cevac Broiler ND K, emulsie injectabila pentru gaini

2.  Compozitie L

Fiecare doza de vaccin contine:

Substanta activa:

Virusul inactivat al bolii de Newcastle, tulpina NDV — “SZ” LaSota - Induce minim 5 log, HI' sau
minim 50 PDs?

! Inhibarea hemaglutinarii

2 Doze protectoare 50 % conform Ph Eur 0870

Adjuvant:

Adjuvant uleios max. 0,075 ml

3. Specii tinta

Gaini (pui de gaina).

4. Indicatii de utilizare

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

bolii de Newcastle (pseudopestei aviare — PPA).

Cevac Broiler ND K poate fi utilizat singur sau dupa un vaccin viu impotriva bolii de Newcastle,

pentru a Intdri imunizarea indusa de acesta, in cazul unei presiuni infectioase mari.

Instalarea imunitatii: 3 sdptdmani de la vaccinare.
Durata imunitétii: minim 11 saptamani.

S. Contraindicatii
Nu exista.
6.  Atentionari speciale

Atentionari speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

O protectie satisfacdtoare poate f1 dobinditd numai pe efective sinitoase, bine dezvoltate.
Odata flaconul deschis, continutul trebuie utilizat imediat, altfel trebuie distrus.
Respectati conditiile de asepsie locala.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
gnimale:

In caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
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Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cind este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa alte produse medicinale
veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

*

Fncompatibilititi majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Pui de gaina:

Foarte rare Umflaturi la locul injectarii', eriteme la locul injectarii

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

'De dimensiunea unui bob de mac, dispar in majoritatea cazurilor in 2-3 saptamani.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, v rugdm s contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: icbmv(@icbmy.ro;
farmacovigilenta@ansvsa.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Injectii subcutanate (in zona cervicald) sau intramusculare (in musculatura coapsei).
Doza vaccinala este de 0,1 ml pe pasare.

9. Recomandairi privind administrarea corecta

Agitati bine flaconul inainte si in timpul utilizarii.Utilizati numai echipament de injectare steril.
Aduceti vaccinul la temperatura camerei (15-25°C) cu 3-4 ore inainte de utilizare.

Verificati daca seringa automata distribuie doza corectd la o administrare.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

A se feri de inghet.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd si cutie de carton
Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
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Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare ,
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sé contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
140061

Dimensiunea ambalajului:

I x 100 ml

1 x 500 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

11/2024

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Ceva Sante Animale Romania,

Str. Chindiei nr. 5, sector 4, 040185, Bucuresti,
Roménia.

Tel: +800 3522 11 51

E-mail; pharmacovigilance@ceva.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
1107 Budapesta, Szallas u. 5.
Ungaria

17.  Alte informatii



