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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cevac Bron 120 L
Vaccin viu liofilizat pentru gaini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare dozi contine:

Substanta activi:
Virusul bronsitei infectioase tulpina Massachusetts H-120 min. 3,3 - 5,1 logl0 EIDs

*EIDso = 50 % Doza infectioasd pentru embrioni: titrul de virus necesar pentru a produce infectia la
50% dintre embrionii inoculati.

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Sucrozi

Lactozd monohidrat

Sorbitol

Gelatina

Dihidrogenofosfat de potasiu

Fosfat dipotasic
Patent blue V (E131)

Peleti liofilizata de culoare albastra.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Gaini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activi a gainilor sdnitoase impotriva bronsitei infectioase aviare.

Vaccinul poate fi utilizat la prima vaccinare sau la revaccinarea puilor broileri, a puicutelor sau a gainilor

oudtoare.

Instalarea imunititii: 21 de zile de la prima vaccinare
Durata imunititii: 21 de zile

3.3 Contraindicatii
Nu exista.
3.4 Atentioniri speciale

Nu existi.



3.5 Precautii @&iale pentru utilizare

Precautii gpeciale p’entru utilizarea in siguranti la speciile finta:

O protectie imunologica satisficitoare se poate obtine doar la pasdrile sdnatoase.

fntotdeauna rotunjii la limita superioard numarul de doze (20.000 de doze la 19.450 de pasdri).

Clorul, fluorul sau oricare alte elemente prezente in apa pot afecta continutul viral al vaccinului. De
aceea, pentru neutralizarea acestora se recomandd dizolvarea in apa de béut 2,5 g lapte praf/ litru sau 15
mg de tiosulfat de sodiu /1 litru de apa inainte de adaugarea vaccinului. Toate pasirile din lot trebuie
vaccinate in acelasi timp.

Administrati vaccinul in timpul celei mai reci perioade a zilei.

Distrugeti toate flacoanele de vaccin deschise ce rimén dupa vaccinare, conform legislatiei in vigoare.
Depozitarea sau manevrarea improprie a vaccinului poate avea ca rezultat pierderea proprietitii
imunologice a acestuia.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constand din ochelari de protectie, manusi si masca de protectie.

Spilati si dezinfectati mdinile inainte si dupé vaccinare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Gaini

Rare Semne respiratorii’

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

! Semne respiratorii catarale usoare pot aparea dupa vaccinare si dureazi 4-6 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua 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, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Piséri oudtoare:

Nu se utilizeazi la pasiri in perioada de ouat si in interval de 4 saptamani inainte de inceperea
perioadei de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupi alte produse medicinale
veterinare va fi stabilita de la caz la caz.



3.9 Cai de administrare si doze

Calea de administrare : oculo-nazal, aerosoli, apa de but.
Prima vaccinare ar trebui facutd cu CEVAC BRON 120 L prin administrare oculo-nazala
aerosoli, la varsta de 1 zi.

Revaccinarea se recomandi a se efectua trei - patru saptimani mai tirziu, prin administrare oco la 13\
sau in apa de baut. R
La puicute este recomandati incé o revaccinare, care se va face la vérsta de 10 — 12 saptimani.

Metoda administririi oculo-nazale

Umpleti flaconul cu liofilizat trei sferturi cu diluant pentru dizolvarea liofilizatului. Turnati si diluati
suspensia vaccinald in diluantul rimas in flaconul de plastic cu picuritor. Pentru aceste operatiuni nu se
vor utiliza decdt seringi si ace sterile.

Sunt necesari 30 ml de diluant pentru a administra 1.000 de doze.

Tineti pasdrea care va fi vaccinati cu capul aplecat intr-o parte.

Tineti flaconul de plastic cu picuritorul in jos, apasati usor pe parti, administrand o picituri de vaccin
in ochiul pasarii. Asigurati-vd ca vaccinul este distribuit in ochi inainte de a elibera pasirea.

Metoda administrdrii prin aerosoli

Utilizati apa distilatd sterilizatd pentru reconstituirea vaccinului. Este preferabil si utilizati un
pulverizator care actioneaza sub presiune constanta. Utilizati duzele corespunzitoare (cele recomandate
de fabricantul pulverizatorului) si reglati presiunea pentru a obtine picaturi mari.

Cantitatea de solutie vaccinala variaza de la 0,2 la 0,3 litri / 1000 pui de o zi crescuti la baterie, de 1a 0,5
la 1 litru/1000 pui pe asternut permanent. Volumul poate varia in functie de conditiile climatice. Pasarile
trebuie sd fie usor umede dupa pulverizare.

Administrati vaccinul in timpul celei mai reci perioade a zilei. Opriti incélzirea si ventilatoarele pe
perioada vaccindrii. Grupati pasarile cit mai compact in baterii sau pe sol. Stingeti lumina si pulverizati
pésdrile de la o distantd de 20-30 cm. Reveniti cu o a doua pulverizare.

Lasati pasarile linistite timp de cel putin 15 minute dupa aceastd vaccinare dupa care reporniti cildura
si sistemul de ventilatie.

Metoda administrdrii prin apa de bdut

Nu utilizati dezinfectante in apa de baut cu 48 de ore inainte de vaccinare si 24 de ore dupi vaccinare.
Daca sistemul de adapare este prevdzut cu o pompa de clorinare a apei, opriti-o pe perioade de timp
mentionatd mai sus (48 de ore 1nainte si 24 de ore dupi vaccinare). Sistemul de addpare trebuie bine
curdtate inainte de vaccinare, fird a utiliza dezinfectante. inchideti sistemul de adapare si goliti apa din
addpatori sau jgheaburi. Perioada de insetare a pasérilor va varia in functie de conditiile climaterice si
de vérsta pasarilor (in medie o ord si jumatate).

Pregititi doar cantitatea de vaccin ce urmeaz3 sa fie utilizatd imediat. Pentru reconstituirea vaccinului
si administrarea acestuia asta utilizati numai recipiente din material plastic.

Pregititi volumul necesar de apa ce va fi consumat de catre pasari in 2 ore. Volumul de apa poate varia
in functie de conditiile climatice §i de vérsta pasarilor.

Virsta 3 séptimani De la 10 sdptamani
Cantitatea minimd de apa pentru 1.000 de pasari | | i 15 Litri

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 | apa. Nu utilizati apa cu concentratii mari de ioni metalici.
Amestecati vaccinul cu apa curati, proaspétd, neclorinatd, prin deschiderea flaconului 1n apa si ldsati
amestecul format sa stea timp de 10 minute.

Deschideti sistemul de adipare cind culoare apei a devenit albastra, si verificati distributia apei in
addpost. Dupi ce tancul de apa s-a golit, umpleti-1 cu o solutie de lapte praf, lasati timp de 10 minute
apoi redeschideti sistemul de adapare pentru a spila solutia vaccinala rimasa in conducte.
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Solutia vaccinald'oate fi distribuita si manual de muncitori, utilizand recipiente de adapare din
plastic. k.

- 3.10 Simpif)me 'dé %upradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

>

! A . y . « )
Nu au fost observate alte efecte adverse in afara celor descrise in sectiunea 3.6 ,,Evenimente adverse
dupa administrarea unei supradoze.

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. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QIOIADO7

Vaccinul este recomandat pentru imunizarea activi puilor de gdind sdnatosi impotriva bronsitei
infectioase.

Vaccinul poate fi utilizat la prima vaccinare sau la revaccinarea puilor broileri si a puicutelor (viitoare
gdini oudtoare si de reproductie).

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

fn 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 asa cum este ambalat pentru vanzare: 24
luni.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).

A se feri de inghet.

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla transparenti tip T cu 500, 1000, 2000, 2500 si 5000 doze vaccinale.

Flacoanele sunt inchise cu dop din cauciuc bromobutilic i sigilate cu capace din aluminiu cu partea
centrala din plastic detasabil.

Cutie din carton cu 20 flacoane.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé 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 deseuN
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colecta ]
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.
6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale

7. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130013

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 16.01.2002

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

08/2025
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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 III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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Cutigfdih cirton k 30 flacoane x 500, 1000, 2000, 2500 sau 5000 doze
U :

.

!~ ol

[4. "YDENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

W
".Cevac Bron 120 L
Vaccin viu liofilizat

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza contine:
Substanta activa:
Virusul bronsitei infectioase tulpina Massachusetts H-120

min. 3,3 - 5,1 log10 EIDso

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| 4.  SPECIH TINTA

]

Gaini.

|5. INDICATI

]

Pentru imunizarea activa a giinilor sinitoase impotriva bronsitei infectioase aviare.
Vaccinul poate fi utilizat la prima vaccinare sau la revaccinarea puilor broileri, a puicutelor sau a gdinilor

oudtoare.

6. CAIDE ADMINISTRARE

r7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agteptare: Zero zile

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa reconstituire a se utiliza in interval de 2 ore.

9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.
A se feri de inghet.
A se feri de lumina.
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MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE?”

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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Lll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” W”*‘»:%w;g, ~|
Numai pentru uz veterinar.
DZ. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” —’

A nu se ldsa la vederea gi indemana copiilor.

| 13.

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

L14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

130013

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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Ffl = '“PENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
\ﬁ DTS
RO

Cevat Bron 120 L

Vaccin viu liofilizat

B. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Virusul bronsitei infectioase tulpina Massachusetts H-120 min. 3,3 - 5,1 logl10 EIDso

[3. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

4.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupi reconstituire, a se utiliza in interval de 2 ore.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

Q‘Vaccm Vi v'oﬁhzat pentru giini
2.  Compozitie

Fiecare dozd contine:

Substanta activi:
Virusul bronsitei infectioase tulpina Massachusetts H-120 min. 3,3 - 5,1 logl0 EIDso

*EIDso = 50 % Doz4 infectioasa pentru embrioni: titrul de virus necesar pentru a produce infectia la
50% dintre embrionii inoculati.

Peleti liofilizatd de culoare albastra.

3.  Specii tinta

Gaini.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a gainilor sinitoase impotriva bronsitei infectioase aviare.

Vaccinul poate fi utilizat la prima vaccinare sau la revaccinarea puilor broileri, a puicutelor sau a gdinilor
ouatoare.

Instalarea imunititii: 21 de zile de la prima vaccinare

Durata imunitatii: 21 de zile

5.  Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:
O protectie imunologica satisfacitoare se poate obtine doar la pasérile sédnitoase.

Intotdeauna rotunjiti la limita superioara numirul de doze (20.000 de doze la 19.450 de pasri).

Clorul, fluorul sau oricare alte elemente prezente in apa pot afecta continutul viral al vaccinului. De
aceea, pentru neutralizarea acestora se recomanda dizolvarea in apa de baut 2,5 g lapte praf/ litru sau 15
mg de tiosulfat de sodiu /1 litru de apd inainte de adiugarea vaccinului. Toate pasirile din lot trebuie
vaccinate 1n acelasi timp.

Administrati vaccinul 1n timpul celei mai reci perioade a zilei.

Distrugeti toate flacoanele de vaccin deschise ce ramén dupa vaccinare, conform legislatiei in vigoare.
Depozitarea sau manevrarea improprie a vaccinului poate avea ca rezultat pierderea proprietatii
imunologice a acestuia.
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Precautii speciale care vor fi
animale:

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie
constind din ochelari de protectie, manusi i masca de protectie.

Spilati si dezinfectati méinile fnainte si dupi vaccinare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Pisari oudtoare:

Nu se utilizeaza la pasiri in perioada de ouat si in interval de 4 saptimani inainte de inceperea

perioadei de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

e
T
Sikgn.
” In.

gy

ELOR

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupi alte produse medicinale

veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare:

Nu au fost observate alte efecte adverse 1n afara celor descrise in sectiunea ,,Evenimente adverse”

dupa administrarea unei supradoze.

Incompatibilitati majore:

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.
7.  Evenimente adverse

Gaini

Rare

(1 péna la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Semne respiratorii’

! Semne respiratorii catarale usoare pot apirea dupi vaccinare si dureazi 4-6 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. 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 cd medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intii medicul

veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de

comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele

de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:

farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmyv.ro.

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

Calea de administrare : oculo-nazal, aerosoli, apa de baut.
Prima vaccinare ar trebui facutd ca CEVAC BRON 120 L prin administrare oculo-nazala sau prin

aerosoli, la varsta de 1 zi.

Revaccinarea se recomanda a se efectua trei - patru sdptimani mai tarziu, prin administrare oculo-nazala

sau n apa de baut.

La puicute este recomandata inca o revaccinare, care se va face la varsta de 10 — 12 saptdmani.
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Metoda é%gzt,ﬁgfydrii oculo-nazale
Umplgti :’ﬂa&qrﬁ; ‘cu liofilizat trei sferturi cu diluant pentru dizolvarea liofilizatului. Turnati si diluati

suspiasia vaéqir’ia\l in diluantul ramas in flaconul de plastic cu picurator. Pentru aceste operatiuni nu se

vgi-utiliza decat seringi si ace sterile.

ecesari 30 ml de diluant pentru a administra 1.000 de doze.
“Tineti pasirea-cdre va fi vaccinatd cu capul aplecat intr-o parte.
yA Tineti flacofigd de plastic cu picuritorul in jos, apasati usor pe parti, administrand o picaturd de vaccin

" “In ochiul pasarii. Asigurati-va ca vaccinul este distribuit in ochi fnainte de a elibera pasarea.

Metoda administrdrii prin aerosoli

Utilizati api distilati sterilizati pentru reconstituirea vaccinului. Este preferabil sa utilizati un
pulverizator care actioneazi sub presiune constanti. Utilizati duzele corespunzatoare (cele recomandate
de fabricantul pulverizatorului) si reglati presiunea pentru a obtine picaturi mari.

Cantitatea de solutie vaccinala variazi de la 0,2 1a 0,3 litri / 1000 pui de o zi crescuti la baterie, de la 0,5
la 1 litru / 1000 pui pe asternut permanent. Volumul poate varia in functie de conditiile climatice.
Piasirile trebuie si fie usor umede dupi pulverizare.

Administrati vaccinul in timpul celei mai reci perioade a zilei. Opriti incilzirea si ventilatoarele pe
perioada vaccinarii. Grupati pasarile cat mai compact in baterii sau pe sol. Stingeti lumina si pulverizati
pasirile de la o distantd de 20-30 cm. Reveniti cu o a doua pulverizare.

Lisati pasarile linistite timp de cel putin 15 minute dupa aceastd vaccinare dupa care reporniti cdldura
si sistemul de ventilatie.

Metoda administrarii prin apa de bdut

Nu utilizati dezinfectante in apa de baut cu 48 de ore Inainte de vaccinare i 24 de ore dupi vaccinare.
Daca sistemul de adapare este previzut cu o pompi de clorinare a apei, opriti-o pe perioade de timp
mentionatd mai sus (48 de ore inainte si 24 de ore dupa vaccinare). Sistemul de adapare trebuie bine
curatate inainte de vaccinare, féré a utiliza dezinfectante. Inchideti sistemul de addpare si goliti apa din
adapitori sau jgheaburi. Perioada de insetare a pasirilor va varia in functie de conditiile climaterice si
de vérsta pasdrilor (in medie o ora si jumaétate).

Pregatiti doar cantitatea de vaccin ce urmeazi sa fie utilizata imediat. Pentru reconstituirea vaccinului
si administrarea acestuia asta utilizati numai recipiente din material plastic.

Pregatiti volumul necesar de apa ce va fi consumat de catre pasari in 2 ore. Volumul de apa poate varia
in functie de conditiile climatice si de varsta pasdrilor.

Virsta 3 saptamani De la 10 saptamani
Cantitatea minima de apa pentru 1.000 de pasari 10 litri 15 litri

9.  Recomandiri privind administrarea corectd

Ca un ajutor in mentinerea activititii virusului, neutralizati clorul din apa cu 2,5 g de lapte praf/litru,
sau 15 mg de tiosulfat de sodiu / 1 1 apa. Nu utilizati apa cu concentratii mari de ioni metalici.
Amestecati vaccinul cu api curati, proaspita, neclorinatd, prin deschiderea flaconului in apa si lasati
amestecul format s stea timp de 10 minute.

Deschideti sistemul de adidpare cand culoare apei a devenit albastra, si verificati distributia apei in
adipost. Dupi ce tancul de apa s-a golit, umpleti-1 cu o solutie de lapte praf, ldsati timp de 10 minute,
apoi redeschideti sistemul de adipare pentru a spila solutia vaccinala rimasé in conducte.

Solutia vaccinali poate fi distribuitd si manual de muncitori, utilizind recipiente de addpare din
plastic.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.
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11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra i transporta in conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).

A se feri de inghet.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expiririi marcati pe flacon dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

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. Aceste mdsuri ar trebui sa 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

130013

Flacoane din sticla transparenta tip I cu 500, 1000, 2000, 2500 si 5000 doze vaccinale.

Flacoanele sunt inchise cu dop din cauciuc bromobutilic si sigilate cu capace din aluminiu cu partea
centrald din plastic detasabil.

Cutie din carton cu 20 flacoane.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
08/2025

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

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

Ceva Santé Animale, 8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Franta
Tel: +800 3522 11 51
E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd. 1105 Budapesta, Szallas U.5., Ungaria

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Ceva Sante Animale Romania, Str. Chindiei nr. 5, sector 4, Bucuresti, Romania

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance(@ceva.com
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