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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIRA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CEVAC FP L, vaccin viu liofilizat pentru imunizarea activa a gainilor impotriva diftero-variolei

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Comporzitia unei doze vaccinale:

Substanta activa:

Virusul diftero-variolei, tulpina Cutter minim 10” - maxim 10*” EIDso
Excipienti :

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Vaccin viu liofilizat.
Pastila liofilizatd de culoare roz sau alb-gélbui.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Gaini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Pentru imunizarea activa gainilor sinitoase cu varsta cuprinsd intre de 4 si 16 sdptdmani, impotriva
diftero-variolei.

Dezvoltarea imunitétii =21 de zile
Durata imunitatii = 6 luni

4.3 Contraindicatii

Nu se cunosc.

4.4 Atentioniri speciale, pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

i) Precauti speciale pentru utilizarea la animale

O protectie imunologica satisfacitoare se poate obtine doar la psérile sanatoase.

Intotdeauna rotunjiti la limita superioari numarul de doze (20.000 de doze la 19.450 de pasari).
Toate pasarile din lot trebuie vaccinate in acelasi timp. Pasarea trebuie sa ia contact cu vaccinul doar prin
locul de inoculare.

Administrati vaccinul in timpul celei mai reci perioade a zilei.

. Depozitarea sau manevrarea improprie a vaccinului poate avea ca rezultat pierdw
imunologice a acestuia. ‘




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

in cazul auto- -injectdrii accidentale, solicitafi imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

4.6 Reacti adverse ( frecventa si gravitate)

La 7-10 zile dupd vaccinare, la locul de inoculare se observa o reactie inflamatorie cu formarea unei
cruste: acesta este semnul ca vaccinul ,lucreaza”. O reactie bine evidentiatd este o indicatie a unei
imuniziri solide. Aceasti reactie postvaccinald nu apare la pasirile imunizate anterior sau in cazul unei
administrari defectuoase a vaccinului.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de | animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Pasarile nu se mai vaccineazi incepand cu 4 saptamani inainte de inceperea ouatului.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pasirile vor fi vaccinate cu CEVAC FP L intre 4 si 16 sdptamani de viatd, prin metoda wing-web.
Administrarea prin metoda “wing-web”

Umpleti flaconul de vaccin cu diluant pana la % din volumul total pentru a reconstitui vaccinul liofilizat.
Turnati suspensia de vaccin in diluantul rdmas in flacon. Vaccinul este administrat prin metoda “wing-
web” utilizdnd un aplicator cu doud ace.

Pentru a aplica vaccinul, introduceti aplicatorul in vaccinul preparat gi infepati in portiunea membranoasi a
aripii, in partea inferioard a acesteia. Evitafi inteparea printre pene, intrucit acestea ar putea sterge
vaccinul.

Aplicatorul este proiectat pentru a prelua cantitatea corect dozatd de vaccin in orificiile prevazute la
extremitatea distald a acelor. Acele trebuie sd fie sterse de partea interioara a flaconului inainte de
extragere. Aceastd manevra evitd pierderea vaccinului care poate picura din ace. Reintroduceti aplicatorul
inainte de fiecare administrare.

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 pox aviar
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Cod veterinar ATC: QI01ADI12
Vaccinul este recomandat pentru imunizarea activa a géinilor sénatoase impotriva diftero-variolei aviare.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Ciclodextrind, sucroza.

6.2 Incompatibilititi

In absenta studiilor privind compatibilitatea, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare. A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia
diluantului sau a altui component furnizat pentru utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

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

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la frigider, intre +2°C i +8°C. A se proteja de lumina.
A se feri de Inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de sticla x 1000 de doze vaccinale. Flacoanele sunt sigilate cu dopuri de cauciuc §i capace din
plastic-aluminiu.

Vaccinul este livrat cu flacoane din polietileni de joasa densitate de 10 de ml cu diluant si aplicator.

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 PHYLAXIA Veterinary Biologicals Co. Ltd.

1107 Budapesta, Szallas u. 5

Ungaria

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRIT AUTORIZATIEI
15.03.2005

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Februarie 2017

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de prescriptie veterinara




ANEXA 111
ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton x 20 flacoane de 1000 doze

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CEVAC FP L, vaccin viu liofilizat pentru imunizarea activa a gainilor impotriva diftero-variolei

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Compozitia unei doze vaccinale:
Substanta activa: .
Virusul diftero-variolei, tulpina Cutter minim 10" — maxim 10>’ EIDso

3. FORMA FARMACEUTICA |

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI I

20 x 1000 doze

5. SPECH TINTA |

Gaini

| 6. INDICATII |

Pentru imunizarea activd gainilor sdndtoase cu varsta cuprinsad intre de 4 si 16 sdptamani, impotriva
diftero-variolei.

l 7. MOD SI CALE DEA DMINISTRARE

Pasarile vor fi vaccinate cu CEVAC FP L intre 4 si 16 saptimani de via{a, prin metoda wing-web.
Pasarile nu se mai vaccineaza incepand cu 4 saptamani inainte de inceperea ouatului.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE |

Zero zile.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}

I 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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




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 conformitate legislatia in vigoare.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE

Numai pentru uz veterinar — se elibereazi numai pe baza de refetd veterinara.

[14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR” B

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

i 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

CEVA PHYLAXIA Veterinary Biologicals Co. Ltd.
1107 Budapesta, Szallas u. 5
UNGARJA
| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZASIEI DE COMERCIALIZARE |

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS l

Lot {numar}




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR
Flacoane de sticld de 1000 doze

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ‘

CEVAC FP L, vaccin viu liofilizat pentru imunizarea activa a géinilor impotriva diftero-variolei

| 2. CANTIATATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |

Compozitia unei doze vaccinale:
Substanta activa: .
Virusul diftero-variolet, tulpina Cutter minim 107 — maxim 10>’ EIDso

{ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE l

1000 doze

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Administrarea prin metoda “wing-web”

B TIMP DE ASTEPTARE }

0 zile.

| 6. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII }

EXP {lund/an}

[ 8. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT




PROSPECT pentru
CEVAC FP L, vaccin viu liofilizat
pentru imunizarea activa a gainilor impotriva diftero-variolei

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $1 A

DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERITIOR DE PRODUS

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

CEVA PHYLAXIA Veterinary Biologicals Co. Ltd.
1107 Budapesta, Szallas u. 5

UNGARIA

Producitor pentru eliberarea seriei:
CEVA-PHYLAXIA VETERINARY BIOLOGICALS CO. LTD. 1105 Budapest, Szallas u.5., Ungaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CEVAC FP L, vaccin viu liofilizat pentru imunizarea activa a giinilor impotriva diftero-variolei

3. DECLARAREA SUSBTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Compozitia unei doze vaccinale:

Substanta activa:

Virusul diftero-variolei, tulpina Cutter minim 10>’ — maxim 10" EIDso

Pastila liofilizati de culoare roz sau alb-gélbui.

4. INDICATII

Pentru imunizarea activd gainilor sinitoase cu varsta cuprinsd intre de 4 si 16 sdptimani, impotriva
diftero-variolei.

Dezvoltarea imunitatii = 21 de zile

Durata imunitatii = 6 luni

5. CONTRAINDICATII
Nu se cunosc.

6. REACTII ADVERSE

La 7-10 zile dupi vaccinare, la locul de inoculare se observd o reactie inflamatorie cu formarea unei
cruste: acesta este semnul ci vaccinul ,lucreaza”. O reactie bine evidentiatd este o indicafie a unei
imunizari solide. Aceastd reactie postvaccinald nu apare la pasérile imunizate anterior sau in cazul unei
administrari defectuoase a vaccinului.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm informati

medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Gaiini

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

Pasirile vor fi vaccinate cu CEVAC FP L intre 4 si 16 sdptaméani de viata, prin metoda wing-web.

Pasirile nu se mai vaccineaza incepand cu 4 saptdmani inainte de inceperea ouatului.
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Administrarea prin metoda “wing-web aba .

Umpleti flaconul de vaccin cu diluant pana la % din volumul total pentru a reconstitui vaccinulAi6fjlizats
Turnai suspensia de vaccin in diluantul rimas in flacon. Vaccinul este administrat prin met ga [inR
web” utilizind un aplicator cu doua ace. F
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Pentru a aplica vaccinul, introduceti aplicatorul in vaccinul preparat si infepati in porfiunea membranoasa a
aripii, in partea inferioard a acesteia. Evitati infeparea printre pene, intrucit acestea ar putea sterge
vaccinul.

Aplicatorul este proiectat pentru a prelua cantitatea corect dozatd de vaccin in orificiile prevdzute la
extremitatea distald a acelor. Acele trebuie sa fie sterse de partea interioard a flaconului inainte de
extragere. Aceastd manevra evita pierderea vaccinului care poate picura din ace. Reintroduceti aplicatorul
inainte de fiecare administrare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru reconstituirea vaccinului si administrarea acestuia asta trebuie utilizate numai recipiente din
material plastic.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

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

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale, pentru fiecare specie finti
Nu existi.

Precautii speciale pentru utilizare

i) Precauti speciale pentru utilizarea la animale

O protectie imunologica satisficdtoare se poate obtine doar la pisirile sinitoase.

Intotdeauna rotunjii la limita superioara numarul de doze (20.000 de doze la 19.450 de pasari).

Toate pasirile din lot trebuie vaccinate in acelasi timp. Pasdrea trebuie si ia contact cu vaccinul doar prin
locul de inoculare.

Administrati vaccinul in timpul celei mai reci perioade a zilei.

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

in cazui auto-injectdrii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Pasarile nu se mai vaccineaza incepand cu 4 siptimani inainte de inceperea ouatului.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

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

Incompatibilititi
In absenta studiilor privind compatibilitatea, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE

VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE DIN UTILIZAREA UNOR
ASTFEL DE PRODUSE 25a ”N
G~

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
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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
Februarie 2017

15. ALTE INFORMATII
Vaccinul este recomandat pentru imunizarea activa a gdinilor sanitoase impotriva diftero-variolei aviare.
Mirimea ambalajului:

Cutie de carton cu 20 de flacoane x 1000 de doze.
Vaccinul este insotit de 20 flacoane de polietilena de joasa densitatede 30 de ml cu diluant si de aplicator.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate




