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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cevac FP L, liofilizat si diluant pentru suspensie injectabila pentru gaini -
R

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza contine:
Substanta activa:

Virusul diftero-variolei, tulpina Cutter minim 10” — maxim 1037 DIE*s5o
*Doze infectioase embrionare 50%

Excipienti :

Liofilizatul:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Ciclodextrina

Sucroza

Diluantul

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Glicerina

Api purificata

Liofilizatul: Pastila de culoare roz sau alb-galbui.
Diluantul: Lichid transparent

Suspensie injectabila

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Giini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activa a géinilor sdnitoase cu varsta cuprinsa intre de 4 si 16 sdptimani, impotriva
diftero-variolei.

Instalarea imunitatii: 21 zile
Durata imunitatii: 6 lunt

3.3 Contraindicatii
Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare



Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

O protectie imunologica satisficatoare se poate obtine doar la pasérile sénatoase.

JIntotdeauna rotunjiti la limita superioard numarul de doze (20.000 de doze la 19.450 de paséri).

Toate pasarile din lot trebuie vaccinate in acelasi timp. Pasirea 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 pierderea proprietatii
imunologice a acestuia.

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

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Gaini:

Foarte frecvente Reactie la locul de inoculare' (cruste)

(>1 animal / 10 animale tratate):

! Se observi la 7-10 zile dupia vaccinare, aceasta este semnul cd vaccinul ,lucreaza”. O reactie bine
evidentiat este o indicatie a unei imunizari solide. Aceasta reactie postvaccinald nu apare la pasérile
imunizate anterior sau in cazul unei administrari defectuoase a vaccinului.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta 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

Pasari oudtoare:

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

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Cai de administrare si doze

Pasarile vor fi vaccinate cu CEVAC FP L intre 4 si 16 saptdmani 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 rimas in flacon. Vaccinul este administrat prin metoda “wing-
web” utilizdnd un aplicator cu doua ace.



Pentru a aplica vaccinul, introduceti aplicatorul in vaccinul preparat si intepati in portiunea
membranoasa a aripii, in partea inferioard a acesteia. Evitati inteparea printre pene, intrucét acestea ar

putea sterge vaccinul. :

Aplicatorul este proiectat pentru a prelua cantitatea corect dozati de vaccin in orificiile preva.Zute la

extremitatea distala a acelor. Acele trebuie sa fie sterse de partea interioara a flaconului nainte de

extragere. Aceastd manevrd evitd pierderea vaccinului care poate picura din ace. Remtrd!iucetl
aplicatorul inainte de fiecare administrare.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti 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. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI01AD12

Vaccinul este recomandat pentru imunizarea activd a gdinilor sdnitoase impotriva diftero-variolei
aviare.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia diluantului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

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

Termenul de valabilitate al diluantului asa cum este ambalat pentru vanzare: 60 luni.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 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

Liofilizatul: Flacoane din sticla transparenta tip [ cu 1000 doze vaccinale, sigilate cu dopuri de cauciuc
si capace din plastic-aluminiu.



Diluantul: flacoane din sticli transparenti tip I de 10 ml, sigilate cu dopuri de cauciuc si capace din
plastic-aluminiu.

Dimensiunea ambalajului:

Cutie din carton x 20 flacoane liofilizat x 1000 doze.

Cutie din carton x 20 flacoane diluant x 10 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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 PHYLAXIA Veterinary Biologicals Co. Ltd.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170102

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 15/03/2005

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{LL/AAAA}

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 SECUNDAR

Cutie din carton ,
“H

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Cevac FP L, liofilizat si diluant pentru suspensie injectabila

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE l

Fiecare doza contine:
Substanta activi:

. . L . .. 27 .
Virusul diftero-variolei, tulpina Cutter minim 10”7 — maxim 10*7 DIE*s,
*Doze infectioase embrionare 50%

|3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

20 x 1000 doze

4. SPECII TINTA |

Gaini

|5. INDICATH ]

Pentru imunizarea activd géinilor sindtoase cu varsta cuprinsa intre de 4 si 16 saptimani, impotriva
diftero-variolei.

| 6. CAIDE ADMINISTRARE |

Metoda Wing-web

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII \

Exp. {H/aaaa}

Dupa reconstituire a se utiliza imediat.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE 1

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

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” _I

A se citi prospectul inainte de utilizare.




Fl 1. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

l 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

170102

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

'

Flacon din sticla

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cevac FP L

| 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Virusul diftero-variolet, tulpina Cutter minim 10”' — maxim 10>’ DIEso

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa reconstituire a se utiliza imediat,



INFORMATIH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton

5

E 'DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sterile diluent

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Glicerina
Apa purificata

B. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20x 10 m!

| 4. SPECII TINTA

| 5.  INDICATI

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE

Metoda Wing-web

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

[8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

[ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.



] 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

170102

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Flacon din sticla x 10 ml

S
&,

IT. BENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Sterile diluent

[2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Glicerina
Apa purificata

(3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. 'Denumirea produsului medicinal veterinar
Cevak FP L, liofilizat si diluant pentru suspensie injectabila pentru gaini
2.  Compozitie

Fiecare doz& contine:
Substanta activa:

.. 2, .
Virusul diftero-variolei, tulpina Cutter minim 10>~ maxim 10" DIEso

*Doze infectioase embrionare 50%

Liofilizatul:Pastila liofilizatd de culoare roz sau alb-gélbui.
Diluantul: Lichid transparent

Suspensie injectabila

3. Specii tinta

Gaini.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activd a giinilor sinitoase cu varsta cuprinsa intre de 4 §i 16 saptimani, impotriva
diftero-variolei.

Instalarea imunitatii: 21 zile

Durata imunititii: 6 luni

s. Contraindicatii

Nu exista.

6. Atentionairi speciale

Atentionari speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tint:

O protectie imunologica satisfacdtoare se poate obtine doar la pasarile sanatoase.

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

Toate pasarile din lot trebuie vaccinate in acelasi timp. Pasarea trebuie sé 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.

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

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.




Paséari oudtoare:
Nu se utilizeaza la pasdri in perioada de ouat si in interval de 4 sdptimani Tnainte de inceperea
perioadei de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:
Nu se cunosc.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilitdti majore:

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

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia diluantului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Géini:

Foarte frecvente Reactie la locul de inoculare' (cruste)

(>1 animal / 10 animale tratate):

I'Se observa la 7-10 zile dupa vaccinare, aceasta este semnul ci vaccinul ,,lucreaza”. O reactie bine
evidentiatd este o indicatie a unei imunizéri solide. Aceasta reactie postvaccinald nu apare la pasarile
imunizate anterior sau In cazul unei administréri defectuoase a vaccinului.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unut
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: icbmv(@icbmv.ro,
farmacovigilenta‘@ansvsa.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Pasarile vor fi vaccinate cu CEVAC FP L intre 4 si 16 séptimani 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 1n diluantul rdmas in flacon. Vaccinul este administrat prin metoda “wing-
web” utilizand un aplicator cu doui ace.

Pentru a aplica vaccinul, introduceti aplicatorul in vaccinul preparat si intepati in portiunea
membranoasa a aripii, in partea inferioard a acesteia. Evitati inteparea printre pene, intrucit acestea ar
putea sterge vaccinul.

9. Recomandairi privind administrarea corecti

Aplicatorul este proiectat pentru a prelua cantitatea corect dozata de vaccin in orificiile previzute la
extremitatea distald a acelor. Acele trebuie sa fie sterse de partea interioara a flaconului fnainte de
extragere. Aceastd manevrd evitd pierderea vaccinului care poate picura din ace. Reintroduceti
aplicatorul inainte de fiecare 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 dupd data expirarii marcata pe cutia din carton si flacon
dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: a se utiliza imediat.

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 masuri ar trebui si 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
170102

Vaccinul:

Cutie din carton x 20 flacoane x 1000 doze.

Diluantul:

Cutie din carton x 20 flacoane x 10 ml.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

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

17



Tel: +8003522 11 51
E-mail: pharmacovigilance(@ceva.com

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Ceva Sante Animale Romania,

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

Romaénia.

Tel: +8003522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii



