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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1, DENUMIREA PRUDUSULUT MEDICIMNAL VETERINAR

2
D8
CEVAC IBird, liofilizat pentru suspensie oculonazala/ pentru utilizare in apa de §§ut hentry puii de giina
)
. < Gy &
2. COMPOZITIA CALITATIVA SICANTITATIVA %ébs ) ’
”’44}724 K36 mm: «
Fiecare doza contine: s J?

Substania activi:
Virusul viu, atenuat al bronsitei infecticase, tulpina 1/96, 2.8 -43 logl0 DIEs* /doza

*DiEse = doza infectantd embrionard 50%: tirul de virus, necesar pentru a cauza o infectie la 36% din
embrionit inoculati.

Escipienti:

Compeorzitia calitativi a excipieniilor si a altor
constituenti

Gelatina

Lactoza

Sorbitol

Sucroza

Dihidrogenofostat de potasiu

Fosfat acid dipotasic

Apd pentru solutii injectabile

Aspect: Pastil alb-gaibuie.

3. INFORMIATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Pui de gaind

3.2 Indicatii pentry ntilizare, cu specificarea speciilor {inid

Pentru imunizarea activd a broilerilor si a viitoarelor gaini ouatoare, impotriva bronsitei infectioase, pentru
reducerea semnelor clinice respiratorii si efectelor daunatoare asupra activitatii ciliare si prezenta virusului in
trahee. Protectia a fost demonstratd prin infectia experimentala cu tulpina 793/B, care este o tulpind
reprezentativa a grupului 793/B.

Instalarea imunitétii:dupa la 3 sdptdmani de la vaccinare.

Durata imuniti{ii: 6 siptaméni de la vaccinare, cu exceptia puicutelor viitoare gdini ouatoare unde durata
imunitatii este de 9 siptdmani de la prima vaccinare prin pulverizare.

3.3 Contraindicatii

Nu sunt.

3.4 Atentioniri speciale



imalele sdnatoase.

entru utilizare

&
S

3.5 Precauntii .i;))e X
utilizarea in sigurantd la speciile tinta:
buie vaccinate in acelasi timp si in aceeasi hald.
Tulpinz‘i’"’vac%i“ 1a8g/ poate raspandi la puii nevaccinati. Puii vaccinati pot excreta tulpina vaccinala t.imp.de.
" pand l%%%g%;%;l@*é ai mult dupd vaccinare. In acest timp, trebuie evitat contactul puilor imunodeprimati si
fievigesmati cuTpHil vaccinati.

Precautii spegfa) 5
Toate pasarite diglat

Trebuie luate masuri pentru evitarea raspindirii virnsului vaccinal de la puii vaccinati la fazani si curcant.
Cevac IBird este destinat protejirii puilor impotriva afectiunii respiratorii produse de diverse tulpini ale
virusului bronsilel infectionse ce apartin grupulul 793/D si nu webuie utilizat ca inlocuitor al altor vaceinu
IBV.

procusul medicinal veterinar nu trebuie utilizat fard un diagnostic care s atesie ca infectia este produsa de o
rulping din grupul 793/B si dupi ce a fost stabilit ca grupul 795/8 al virusului 1B este relevant din puact de
vedere epidemiologic pentru aceasta zona. Trebuie luate mésuri pentru evitarea introducerii de noi variante de
tulpini apartinind acestui grup in ariile unde nu este prezent.

O tehnologie de crestere adecvati, practici de igiend (de ex. proceduri de curdtenie si dezinfectie, schimbarea

hainelor si a incalfimintei vizitatorilor, etc.) pot ajuta efectiv la protejarea mediului incojurator.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:
Pentru evitarea formirii de aerosoli, flacoanele trebuie deschise sub apa.

Personalul care manipuleazi produsul medicinal veterinar trebuie s poarte echipament special de protectie
(manusi rezistente la apa si ochelari de protectie). Dupa utilizarea acestui produs spalati-vad pe maini.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

1]

“recvente Raluri traheale®

(1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate):
* S.au observat raluri traheale usoare dupd vaccinarea cu acest produs, care au persistat pentru cel putin 10
zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei produsuiui
medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detinitorului autorizaliei de
comercializare, 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 gestatiel, lactatiel san a onatuini

Péséri oudtoare:
Utilizarea repetata a Cevac IBird s-a demonstrat a fi sigura in timpul ouatului.

)

3.8 Interacfiuni cu alte produse medicinale 5i alte forme de interactiune

R

Sunt disponibile informatii referitoare la sigurantd si eficacitate care demonstreaza faptul ca acest vaccin poate
fi amestecat si administrat impreund cu Cevac Mass L prin metoda nebulizirii la puii de gdina, incepand cu
vérsta de o zi.

Cand se administreazd impreund cu Cevac Mass L. durata imunitatii la broileri s-a dovedit a fide 9 saptamani.
Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea lui Cevac IBird atunci cand este amestecat si administrat
impreuni cu Cevac Mass L la gaini in timpul ouatului.

Produsele amestecate protejeazd Impotriva tulpinilor de virus bronsitic aviar (IBV) apartindnd grupurilor
793/B si Massachusetts . Parametrii de siguranta ai vaccinurilor amestecate nu diferd de cei descrisi pentru
produsele administrate separat. Cititi informatiile despre produsul Cevac Mass L inainte de utilizare.




Trebuie evitaid impragtierea tlpinii vaccinale la alte specii de pasari, in special agunci cand vaccinurile sunt

'y
amestecate. B

Utilizarea simultand a ambelor vaccinuri poate creste riscul de recombinare virala é‘v%nt ala aparitie a unor
variante noi. Oricum, riscul aparitiei unui pericol a fost estimat ca fiind foarte redu§\"~ »)QK\
>’) ’
Nu existd informatii valide despre compatibilitatea acestui vaccin utilizat concomite 'u@l r??rmmaal‘f Rrodus
WA

medicinal veterinar, cu exceptia Cevac Mass L. Prin urmare, decizia de a utiliza acest va®
administrarea altui produs medicinal veterinar va i luata de la caz la caz.

1pa

Y

3.9 C3i de administrare gi doze

Administrarea oculonazald ventru broileri si_pentru puicutele viitoare giiini ouatoare

O dozéd vaccinala trebuie adninistratd prin pulverizare, de Ja varsta de | zi. Puii mai mari de aceastd vars(# por

fi vaccinati de asemenenea prin pulverizare.

Vaceinul trebuie dizolvat, de preferintd, i apd distilati sau in ap# curatd. rece si fard ioni de clos, Woroar!

corespunzator de flacoane cu vaccin trebuie deschise sub apd. Volumul de api utilizat pentru veconstituire

trebuie sa fie suficient pentru a asigura o distributic egald atunci cind este pulverizat peste pui. Acesta variazi

in functie de varsta puilor vaccinati si de sistemul de crestere, dar este recomandat si fie de minim 200 m!

apa pentru 1000 doze. Suspensia vaccinala trebuie pulverizatd uniform peste un numir corect de pui, la o

distantd de 30-40 de cm, utilizind picaturi de 100-200 pm (pulverizare grosierd). Pulverizarea este de preterat

a se efectua atunci cind puii stau grupati la lumina slabd. Aparatul de pulverizare trebuic si fie liber de
edimente si urme de coroziune sau dezinfectanti.

Pentru o distributie eficientd a vaccinului asigurati-va ca in momentul vaccinarii pasarile sunt grupate.

In functie de conditiile din addpost, pentru evitarea curentilor de aer, ventilatia trebuie oprita in timpul

vaccindrii si dupd vaccinare.

Administrare in apa de baut pentru puicutele viitoare giini ouatoare
O dozd vaccinald ftrebuie administrata prin apa de baut de la vérsta de 10 zile. Pentru mentinerea imunitatii,
puicutele pot fi vaccinate la fiecare 3 sdptaméni. Nu au fost efectuate studii pentru a demonstra protectia in
perioada de ouat.
Vaccinul trebuie reconstituit in apa de baut. Cantitatea de apa trebuie calculata pe baza consumului mediu al
efectivalui din precedentele 4 zile de dinaintea vaccindrii. Calculati cantitatea de apa necesard astfel incét
aceasta sd fie consumatd in 2 ore, Aceastd cantitate ar trebui s reprezinte aproximativ 30% din necesarul
zilnic.

ledicatia, dezinfectantii si clorinarea apei trebuie oprite cu 48 de ore Tnainte de momentul vaceinirii,
Apa trebuie opritd Tnainte de vaccinare peniru a inseta pisarile. Perioada de insetare a pasarilor va varia in
functie de conditiile climaterice si trebuie mentinuta cit de putin posibil, cu un minim de 30 de minute.
Flacoanele de vaccin trebuie deschise sub apd. Utilizati ap3 rece si limpede pentru reconstituirea vaccinului.
Caregula generald, pentru administrarea v accinului, dizolvati 1000 de doze intr-un litru de apa per zi de varsia
pana la 20 de litri / 1000 doze, sau i pericadels salduroese cantitatea de apd poate creste pana la 40 de liwi /
1000 doze.

Aspectul produsului reconstituit: lichid de la usor opalescent pana la incolor.

3.10 Simptome de supradozaj {si, dund caz, proceduri de urgenid si aniidoturi)

Nu au fost observate alte reactii adverse decit cele mentionate in sectiunea ,, Evenimente adverse” consecutiv
administrérii a unei supradoze de zece ori mai mare decit doza recomandata.

3.11 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI01ADO7



Vaccinul este reca W\adat pentru stimularea imunitatii la pui impotriva virusului brongitei infectioase aviare,

tulpina 1/96 cgn‘é‘a(%;, 1e grupului 793/B.

A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare, cu exceptia vaccinului Cevac Mass L, acolo unde se

comercializenza,
2.7 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cuin este ambalat pentra vinzare: 18 luni.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se depozita si transporta in conditii de refrigerare (2°C - 8°C)
A se feri de inghet.
A se proteja de lumina.

5.4 Natnra si compozitia ambaiajuiui primar

Vaccinui este ambalat in flacoane transparente din sticld transparentd hidrolitica de tip I de 3 si 10 ml
Flacoanele sunt inchise cu dop din bromobutil si sigilate cu capace din aluminiu cu partea centrali din plastic
detasabil.

| flacon contine 500, 1000, 2500 5000 sau 10000 de doze prezentate in cutii de carton cu 1, 10 sau 20 de
flacoane / cutie.

ste posibil ¢ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie come-cializate.
.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
desenriinr provenite din utilizarea unor astfel de produse

LT

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizali 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. NMUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190018

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:18.07.2013

2 DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUL

03/2023



16.  CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

5.
o3
Q % N
Produs medicinal veterinar care s elibereaza cu prescriptie. : )a)o
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Ba O@g}ff)gg
produsele (htips://medicines.health.europa.cu/veterinary). &
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INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton eu 1, 10 sau 28 de flaccane x 58, 1000, 2500 5000 sau 1505 dhzg

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE " ]

Virusul brongiiet infectioase tulpina 1/96 2.8 -4.3 loglODIESO/doza

l 3. DIHENESIUTNEA AMBALAJULUI ]

500 doze

1000 doze
2500 doze
5000 doze
10300 dozs

10 % 500 doze
10x 1000 doze
10 x 3000 doze
16 10608 4

U0
LAVAVEVAP ARG LU N v}

v

20 x 500 doze
20 x 1006 doze

20 x 3000 doze

20 x 10000 domse

4. SPECHI TINTA |

Pui de giina

(8 NpICATH |
| 6. CAIDT ADMGTBTRARE |

Pentru adminisirare oculonazaia sau in apa de baut.

L

7. PERIDADT DT ARTEPTARE

Zero zile

8. DATA EXPIRARY

EXP {ll/aaaa}
Dupa reconstituire a se utiliza in interval de 2 ore.

9. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]

A se depozita si transporta in conditii de refrigerare (2°C - 8°C).
A se feri de inghet.
A se proteja de lumina.



l 16. MENTIUNEA ,,A SE CITi PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospeg?a&lainte de utilizare.
¢ 2D

Z N,

[#] =3
|11, MEBTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

L

3

(=3

T

77 .
Ho uz eé;ermar.

& oS
o &F

PRESINEA “A NU SE LASA LA VEDEREA $1 INDEMANA COPIILOR”

A nu sé 13sa la vederea si indeména copiilor.

| 13, NUMELE DETINATORULUL AU 'I‘CREZAIIEI DE COMERCIALIZARY

l 14. NUMERELE AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE

190018

|15, NUMARUL SERIE!

Lot {numar}



INFORMATIT MINIME CARE TREBUIE INSCRIST PE UNITATILE MICI DE AMBALAT |
PRIMAR
Flacoane de sticld de 500, 1060, 2500 , 5000 sau 15000 doze

’ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CEVAC IBird

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Virusul 1B tulpina 1/96 min 2.3 log10 DIES(/doza

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

500 doze
1000 doze
2500 doze
5000 doze
10806 doze

|3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATA EXPIRART

EXP {1l/aaaa}
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1. Denumdres produsuinl saedicingi vetering

CEVACIBIrd, lofilizat pentru suspensic oculonazald/ pentu utilizare 1 apa de baut pentru puii de ghing
2. Compozitie

Subsianta activi:

Virusul viu atenuat al bronsitei infectioase, tulpina 1/96, 2.8-4.3 logl0 EIDs¢* /doza

*DIEso = doza infectantd embrionard 50% : titrul de virus, necesar pentru a cauza o infectie la 50% din
embrionii inoculati.

Aspect: Pastila alb-g#lbuie.
3. Specii finta

Pui de gaina.

4, Indicatii de utiliza
Pentru imunizarea activé a broilerilor si a viitoarelor gaini ouatoare impotriva bronsitei infectioase, pentru
reducerea semuelor clinice si a efectului daunator al infectie asupra activitd{ii ciliare si prezentei virusului in

aa
trahee. Protectia a fost demonstratd prin infectia experimentalda cu tulpina 793/B, care este o tulpina
reprezentativa a grupului 793/B.
Instalarea imunitatii: la 3 saptamani de la vaccinare,
Drirata imunitfii: 6 siptamani de la vaccinare, exceptie la puicutele viitoare giini ouatoare unde durata
imunititii este de 9 sdptimani de la prima vaccinare prin pulverizare.

5. Contraindicatii

Nu sunt.
L Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Toate pasdrile din lot trebuie vaccinate in acelasi timp si in aceeasi hala.

Tulpina vaccinald se poate raspandi la puii nevaccinati. Puii vaccinati pot excreta tulpina vaccinald timp de
pani la 28 zile sau mai mult dupd vaccinare. in acest timp, trebuie evitat contactul puilor imunodeprimati si
nevaccinati cu puii vaccinati.

Trebuie luate masuri pentru evitarea raspindirii virusului vaccinal de la puii vaccinati la fazani si curcani.
Cevac IBird este destinat protejérii puilor impotriva afectiunii respiratorii produse de diverse tulpini ale
virusului bronsitei infectioase ce apartin grupului 793/B si nu trebuie utilizat ca inlocuitor al altor vaccinuri
IBV.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat fara un diagnostic care si ateste ca infectia este produsi de o
tulpind din grupul 793/B si dupi ce a fost stabilit ca grupul 793/B al virusului IB este relevant din punct de




vedere epidemiologic pentru aceasta zon. Trebuie luate masuri peniry evitarea introducerii de noi variante de
tulpini apartinand acggtui grup in ariile unde nu este prezent.

O tehnplogie de cyxd; adecvata, practici de igiend (de ex. proceduri de curitenie si dezinfectie, schimbarea
hainelorsiai 155 1;5%%1%1‘ i vizitatorilor, etc.) pot ajuta efectiv la protejarea mediului incojurator.

U}_;@ﬁ:"‘-@ c@ef"vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:
Pen g/‘ ’,{m%‘zyrrfmﬁ@u de aerosoli, flacoanele trebuie deschise sub api.

;mgggﬂuiffcal};%\'gg‘%(ﬁ' uleaza produsul medicinal veterinar trebuie sa poarte echipament special de protectie

AiST ey ipd si ochelari de protectie). Dupa utilizarea acestui produs spalati-va pe maini.

Paséri cnatoars:
Utilizarea repetatd a Cevac 1Bird s-a demonstrat a fi sigurd In timpul ouatuiui.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Sunt disponibila informatii referitoare la siguranta si eficacitate care demonstreasd faptui ¢d acest vaccin poate
fi amesiecat si administrat impreund cu Cevac Mass L prin metoda nebulizirii la puii de gaind, incepand cu
varsta de o zi.

Cand se administreazd impreuni cu Cevac Mass L. durata imunitétii la broileri s-a dovedit a fi de 9 sdptdmani.
Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea lui Cevac IBird atunci cand este amestecat si administrat
impreuna cu Cevac Mass L la gaini in timpul ouatului.

Produsele amestecate protejeaza impotriva tulpinilor de virus bronsitic aviar (IBV) apartinind grupurilor
793/B si Massachusetts . Parametrii de sigurantd ai vaccinurilor amestecate nu diferd de cei descrisi pentru
produsele administrate separat. Cititi informatiile despre produsul Cevac Mass L inainte de utilizare.

Trebuie evitatd imprastierea tulpinii vaccinale la alte specii de pasari, in special atunci cand vaccinurile sunt
amestecate.

Utilizarea simultani a ambelor vaccinuri poate creste riscul de recombinare virala si eventuala aparitie a unor
variante noi. Oricum, riscul aparitiei unui pericol a fost estimat ca fiind foarte redus.

Nu exista informatii valide despre compatibilitatea acestui vaccin utilizat concomitent cu oricare alt produs
medicinal veterinar, cu exceptia Cevac Mass L. Prin urmare, decizia de a utiliza acest vaccin Inainte sau dupd
administrarea altui produs medicinal veterinar va fi luata de la caz la caz.

Supradozare:
Nu au fost nhservate alte reactii adverse decit cele mentionate in sectiunea ..Evenimente adverse” consecutiv
administrarii a unei supradoze de zece ori mai mare decét doza recomandata.

Incompatibilitdti majore:
A nu se amesteca cu alte produse medicinale veterinare, cu exceptia vaccinului Cevac Mass L. acolo unde se
comercializeazd.

7, Evenimoente adverse

Frecvente (1 pand la 10 animale / 100 de animale tratate): Raluri traheale®
* S_au observat raluri traheale usoare dupa vaccinarea cu acest produs, care au persistat pentru cel putin 10
zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui produs.
Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau credeti ca
medicamentul nu a avut efect, v rugdm si contactati in mai intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti
raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilental@ansvsa.ro,
icbmv{@icbmv.ro.

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

Administrarea oculonazala pentru broileri si pentru puicutele viitoare gaini ouatoare.




O dozii vaccinald trebuie administratd prin pulverizare, de la varsta de 1 zi. Puii
fi vaccinati de asemenenea prin pulverizare,

Vaccinul trebuie dizolvat, de preferinta, in apa distilatd sau in apa curatd, rece s
corespunzitor de flacoane cu vaccin trebuie deschise sub apd. Volumul de apa
trebuie sa fie suficient pentru a asigura o distribugie egala atunci cind este pulveriza
cu varsta puilor vaccinati si sistemul de crestere, dar este recomandat sa fie de minim lapagiaglg;u 1000
doze. Suspensia vaccinald trebuie pulverizatd uniform peste un numir corect de pui, la o 0% [de30-40 de
om, utilizind picdturi de 100-200 um (pulverizare grosierd). Pulverizarea este de preferat a se efectua atunci

cand puil stau grupati la lumina slaba. Aparatul de spray-ere trebuie si fie liber de sedimente st urme de
Coroziune an dezin fe(‘f'mh

Pentru o distributie eficientd a vaccinului asigurafi-vi c¢d in momumh vaccindrii pasarile sunt grupate.
In functic de condifiile din adapost, pentru evitarea curentilor de zer. ventilatia trebuie opritd in timpul

Vaccinarii ;»l (.ILpa vaceinace.

ai mari de aceasta varsta pot
S
(&) O
ar& ioni de clor. Numdirul
ﬂlzég; pentru reconstituire

;é(op),gi Acesta variaza

Adminisirarea T apa de baut pentru_ puicutele viitoare giini ovatcare.
O dozi vaccinald trebuie administratd prin apa de baut de la vérsta de 10 zile. Pentru mentinerea irnunitatii,
puicufele pot fi vaccinate la fiecare 3 saptamani. Nu au fost efectuate studii pentru a demonstra protectia in
perioada de ouat.

Vaccinul trebuie reconstituit In apa de baut. Cantitatea de apa trebuie calculati pe baza consumului mediu al
efectivului din precedentele 4 zile de dinaintea vaccinarii. Calculati cantitatea de apd necesard astfel incat
aceasta si fie consumatd in 2 ore. Aceasta cantitate trebuie sa reprezinte aproximativ 30% din necesarul zilnic.
Medicatia. dezinfectantil si clorinarea apei trebuie oprite cu 48 de ore inainte de momentul vaccingrii.

Apa trebuie opritd inainte de vaccinare pentru a inseta pasérile. Perioada de insetare a pasiarilor va varia in
functie de conditiile climaterice si trebuie mentinuta cat de putin posibil. cu un minim de 30 de minute.
Flacoanele de vaccin trebuie deschise sub apa. Utilizati apa rece si limpede pentru reconstituirea vaccinului.
Careguld generald. pentru administrarea vaccinului, dizolvati 1000 de doze intr-un litru de apa per zi de varsta
pana la 20 de litri / 1000 doze, sau in perioadele cdlduroase cantitatea de apa poate creste pana la 40 de litri /
1000 doze.

Aspectul produsului reconstituit: lichid de la usor opalescent pana la incolor,

%, Recomandfri privind administrarea corecta

Zero zile.
Il Precantii speciale pentrn depozitare

Anu se l&su la vederea 51 la indemaéna copiilor.

A se depezita si transporta In conditii de refrigerare (2°C-8°C)

A se feri de inghet.

A se proteja de lumini.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii inarcatd pe aimbalaj sau eticheta.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.,

Perioada de valabilitate dupi reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicameiitele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi 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 sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
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L‘Ww sticla sunt inchise cu dop din bromobutil si sigilate cu capace din aluminiu cu partea centrald
ain plaslic-aetasabil.

1 flacon contine 500, 1000, 2500 5000 sau 10000 de doze prezentate in cutii de carton cu 1, 10 sau 20 de
dacosne ! eutie,

Este nosibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s& fie comercializate.

1%, Data uitimei revizuir 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).

i6.  Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentry raporiarea reactiilor adverse suspectate:

CEVA Sante Animale

10 avenue de la Bailastiere
33300 Libourne

FRANTA

Telefon: 00 8003522 11 51

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ttd.
Szallas u. 3

1107 Budapesta

UNGARIA

Reprezeatanti locali si date de contact pentru raportarga reactitlor adverse suspectate:

Ceva Sante Animale Romania,

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

021.335.00.60

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






