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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CEVAC IBird, liofilizat pentru suspensie oculonazald/ pentru utilizare in apa de baut

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare dozi contine:

Substanta activi:
Virusul viu, atenuat al bronsitei infectioase, tulpina 1/96, 2.8 —4.3 logl0 DIEse* /dozi

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

Excipienti:

Compozitia calitativii a excipientilor si a altor
constituenti

Gelatind

Lactoza

Sorbitol

Sucroza

Dihidrogenofosfat de potasiu

Fosfat acid dipotasic

Apd pentru solutii injectabile

Aspect: Peleta alb-gilbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Pui de gidina

3.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Pentru imunizarea activa 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 experimentald cu tulpina 793/B, care este o tulpind
reprezentativd a grupului 793/B.

Instalarea imunitatii:dupd la 3 sdptamani de la vaccinare.

Durata imunitatii: 6 saptaméni de la vaccinare, cu exceptia puicutelor viitoare giini ouatoare unde durata
imunititii este de 9 sdptiméni de la prima vaccinare prin pulverizare.

3.3 Contraindicatii

Nu sunt.



3.4 Atentioniri speciale
A se vaccina numai animalele s&nétoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile fintd:

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

Tulpina vaccinala se poate raspandi la puii nevaccinai. Puii vaccinati pot excreta tulpina vaccinald timp de
péana la 28 zile sau mai mult dup3 vaccinare. fn acest timp, trebuie evitat contactul puilor imunodeprimati §i
nevaccinati cu puii vaccinati.

Trebuie luate masuri pentru evitarea rispindirii virusului vaccinal de la puii vaccinati la fazani §i curcani.
Cevac [Bird este destinat protejarii 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 fari un diagnostic care s ateste c infectia este produsé de o
tulpina din grupul 793/B si dupa ce a fost stabilit ca grupul 793/B al virusului IB este relevant din punct de
vedere epidemiologic pentru aceastd zond. Trebuie luate masuri pentru evitarea introducerii de noi variante de
tulpini apartinind acestui grup in ariile unde nu este prezent.

O tehnologie de crestere adecvatd, practici de igiend (de ex. proceduri de curdtenie si dezinfectie, schimbarea
hainelor si a incaltAmintei vizitatorilor, etc.) pot ajuta efectiv la protejarea mediului incojurtor.

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

Personalul care manipuleaza produsul medicinal veterinar trebuie sa poarte echipament special de protectie
(manusi rezistente la apa si ochelari de protectie). Dupa utilizarea acestui produs spilati-vd pe méini.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Frecvente Raluri traheale*

(1 pani la 10 animale / 100 de animale tratate):
* 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 continui a sigurantei produsului
medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detindtorului autorizatiei 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 gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Pésari oudtoare:
Utilizarea repetati a Cevac IBird s-a demonstrat a fi sigurd in timpul ouatului.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

Cand se administreazd impreund cu Cevac Mass L, durata imunitatji la broileri s-a dovedit a fi de 9 s& timani.
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 ouvatului.




Produsele amestecate protejeazd impotriva tulpinilor de virus bronsitic aviar (IBV) apart v
793/B si Massachusetts . Parametrii de siguranti ai vaccinurilor amestecate nu diferd de ce '@eﬁcrl ntrw

produsele administrate separat. Cititi informatiile despre produsul Cevac Mass L inainte de U B, oS
Trebuie evitatd imprastierea tulpinii vaccinale la alte specii de pasiri, in special atunci cand éin”‘ﬁ de sunt

amestecate.
Utilizarea simultand a ambelor vaccinuri poate creste riscul de recombinare virali si eventuala aparn
variante noi. Oricum, riscul aparitiei unui pericol a fost estimat ca fiind foarte redus.

N

Nu existd 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 dupa
administrarea altui produs medicinal veterinar va fi luata de la caz la caz.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrarea oculonazald pentru broileri si pentru puicutele viitoare gdini ouatoare

O doza vaccinald trebuie administrata prin pulverizare, de la varsta de 1 zi. Puii mai mari de aceasta varsta pot
fi vaccinati de asemenenea prin pulverizare.

Vaccinul trebuie dizolvat, de preferint3, in apa distilatd sau in ap# curati, rece si fird joni de clor. Numirul
corespunzator de flacoane cu vaccin trebuie deschise sub apa. Volumul de api utilizat pentru reconstituire
trebuie sa fie suficient pentru a asigura o distributie egala atunci cind este pulverizat peste pui. Acesta variaza
in functie de varsta puilor vaccinati si de sistemul de crestere, dar este recomandat si fie de minim 200 ml
apd pentru 1000 doze. Suspensia vaccinald trebuie pulverizatd uniform peste un numdr corect de pui, la o
distantd de 30-40 de cm, utilizind picaturi de 100-200 um (pulverizare grosierd). Pulverizarea este de preferat
a se efectua atunci cand puii stau grupati la lumind slaba. Aparatul de pulverizare trebuie si fie liber de
sedimente §i urme de coroziune sau dezinfectanti.

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

In functie de conditiile din addpost, pentru evitarea curentilor de aer, ventilatia trebuie opritd in timpul
vaccindrii si dupa vaccinare.

Administrare in apa de baut pentru puicutele viitoare gdini ouatoare

O doza vaccinald trebuie administratd prin apa de baut de la varsta de 10 zile. Pentru mentinerea imunitiii,
puicutele pot fi vaccinate la fiecare 3 saptaméni. Nu au fost efectuate studii pentru a demonstra protectia in
perioada de ouat.

Vaccinul trebuie reconstituit in apa de baut. Cantitatea de api trebuie calculati pe baza consumului mediu al
efectivului din precedentele 4 zile de dinaintea vaccinarii. Calculati cantitatea de apa necesari astfel ncat
aceasta sd fie consumati in 2 ore. Aceastd cantitate ar trebui s reprezinte aproximativ 30% din necesarul
zilnic,

Medicatia, dezinfectantii si clorinarea apei trebuie oprite cu 48 de ore inainte de momentul vaccinirii.

Apa trebuie opritd inainte de vaccinare pentru a inseta pasirile. Perioada de insetare a pasarilor va varia in
functie de conditiile climaterice si trebuie mentinuti 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.
Caregula generald, pentru administrarea vaccinului, dizolvati 1000 de doze intr-un litru de apa per zi de varsti
pénd la 20 de litri / 1000 doze, sau in perioadele calduroase cantitatea de api poate creste pana la 40 de litri /
1000 doze.

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

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgent3 si antidoturi)

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

3.11 Perioade de asteptare

Zero zile.



4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI01ADO7

i

Vaccinul este recomandat pentru stimularea imunitétii la pui impotriva virusului bronsitei infectioase aviare,
tulpina 1/96 care apartine grupului 793/B.

5. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitifi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

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

A se proteja de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccinul 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 centrald din plastic
detasabil.

1 flacon contine 500, 1000, 2500 5000 sau 10000 de doze prezentate in cutii de carton cu 1, 10 sau 20 de
flacoane / cutie.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de 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

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190018



8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:18.07.2013

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
08/2025

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 III
ETICHETARE $I PROSPECT



A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton cu 1, 10 sau 20 de flacoane x 500, 1000, 2500 5000 sau 10000 doze

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CEVAC IBird, liofilizat pentru suspensie oculonazald/ pentru utilizare in apa de baut pentru puii de g#ina

|i DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

]

Virusul bronsitei infectioase tulpina 1/96 2.8 — 4.3 loglODIES50/doza

] 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| 4. SPECII TINTA

Pui de gaina

s INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru administrare oculonazala sau in apa de baut.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Zero zile



[8.  DATA EXPIRARII

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

[o. 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 lumind.

l 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 indeména copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

’ 14. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190018

| 15.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



PRIMAR
Flacoane de sticli de 500, 1000, 2500 , 5000 sau 10000 doze

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CEVAC IBird

] 2. INFORMATI CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Virusul IB tulpina 1/96 min 2.8 log10 DIE50/dozi

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

3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

EXP {ll/aaaa}

A\




B. PROSPECTUL



hiera uc. b

PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

CEVAC IBird, liofilizat pentru suspensie oculonazald/ pentru utilizare in apa de baut p
2. Compozitie

Substanta activi:
Virusul viu atenuat al bronsitei infectioase, tulpina 1/96, 2.8 -4.3 logl0 EIDso* /doza

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

Aspect: Peleta alb-gilbuie.
3.  Specii tinta

Pui de gdina.

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a broilerilor si a viitoarelor gaini ouditoare impotriva bronsitei infectioase, pentru
reducerea semnelor clinice si a efectului ddunator al infectiei asupra activitatii ciliare si prezentei virusului in
trahee. Protectia a fost demonstratd prin infectia experimentald cu tulpina 793/B, care este o tulpinid
reprezentativd a grupului 793/B.

Instalarea imunitétii: la 3 siptaméni de la vaccinare.

Durata imunitatii: 6 sdptdimani de la vaccinare, exceptie la puicutele viitoare gdini oudtoare unde durata
imunitatii este de 9 saptdmani de la prima vaccinare prin pulverizare.

5. Contraindicatii
Nu sunt.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

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

Tulpina vaccinald se poate rdspandi la puii nevaccinati. Puii vaccinati pot excreta tulpina vaccinali timp de
pand la 28 zile sau mai mult dupa 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 protejdrii puilor impotriva afectiunii respiratorii produse de diverse tulpini ale
virusului brongsitei 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 dupé ce a fost stabilit ca grupul 793/B al virusului IB este relevant din punct de
vedere epidemiologic pentru aceastd zond. Trebuie luate mésuri pentru evitarea introducerii de noi variante de
tulpini apartinand acestui grup in ariile unde nu este prezent.

O tehnologie de crestere adecvata, practici de igiend (de ex. proceduri de curdtenie si dezinfectie, schimbarea
hainelor si a incédl{amintei vizitatorilor, etc.) pot ajuta efectiv la protejarea mediului incojuritor.

Precautii speciale care vor fi |uate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:

Pentru evitarea formdrii de aerosoli, flacoanele trebuie deschise sub api.
Personalul care manipuleazi produsul medicinal veterinar trebuie sa poarte echipament special de protectie
(ménusi rezistente la apa si ochelari de protectie). Dup utilizarea acestui produs spalati-va pe méini.
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« v~ 1nteraetiunea cu alte produse medicinale si alte forme de inferactiune: .
PRl :$unt disponibile informatii referitoare la sigurantd si eficacitate care demonstreaza faptul ca acest vaccin poate
" *~~fi amestecat si administrat fmpreund cu Cevac Mass L prin metoda nebulizarii la puii de gding, incepand cu

véarsta de o zi.

Cand se administreazd impreund cu Cevac Mass L, durata imunitétii la broileri s-a dovedit a fi de 9 saptimani.

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea lui Cevac IBird atunci cind este amestecat i administrat
impreund cu Cevac Mass L la géini in timpul ouatului.

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

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

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

Nu existd 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 dupa
administrarea altui produs medicinal veterinar va fi luatd de la caz la caz.

Supradozare:
Nu au fost observate alte reactii adverse decat cele mentionate 1n sectiunea ,,Evenimente adverse” consecutiv

administrarii a unei supradoze de zece ori mai mare decat doza recomandata.

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

7. Evenimente adverse
Frecvente (1 pani la 10 animale / 100 de animale tratate): Raluri traheale*

* S-au observat raluri traheale usoare dupi 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 cd
medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai Intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta
evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la sférsitul
acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

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

Administrarea oculonazald pentru broileri si pentru puicutele viitoare gdini oudtoare.

O doza vaccinala trebuie administratd prin pulverizare, de la vérsta de 1 zi. Puii mai mari de aceastd varstd pot
fi vaccinati de asemenea prin pulverizare.

Vaccinul trebuie dizolvat, de preferinta, in apa distilatd sau in apa curati, rece si fard ioni de clor. Numarul
corespunzitor de flacoane cu vaccin trebuie deschise sub apd. Volumul de apd utilizat pentru reconstituire
trebuie si fie suficient pentru a asigura o distributie egald atunci cand este pulverizat peste pui. Acesta variaza
cu vérsta puilor vaccinati si sistemul de crestere, dar este recomandat sa fie de minim 200 ml apé pentru 1000
doze. Suspensia vaccinala trebuie pulverizata uniform peste un numdér corect de pui, la o distantd de 30-40 de
cm, utilizand picaturi de 100-200 um (pulverizare grosierd). Pulverizarea este de preferat a se efectua atunci
cand puii stau grupati la lumini slabi. Aparatul de spray-ere trebuie s fie liber de sedimente si urme de
coroziune sau dezinfectanti.

Pentru o distributie eficients a vaccinului asigurati-va ca in momentul vaccinérii pasérile sunt grupate.
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In functie de conditiile din adapost, pentru evitarea curentilor de aer, ventilatia tr
vaccindrii §i dupé vaccinare.

VE

Administrarea in apa de baut pentru puicutele viitoare giini oudtoare.
O dozd vaccinala trebuie administrata prin apa de baut de la varsta de 10 zile. Pentru m
puicutele pot fi vaccinate la fiecare 3 saptamani. Nu au fost efectuate studii pentru a demo ]
perioada de ouat. s "
Vaccinul trebuie reconstituit in apa de baut. Cantitatea de apa trebuie calculatd pe baza consumului mediu al
efectivului din precedentele 4 zile de dinaintea vaccindrii. Calculati cantitatea de apa necesara astfel incat
aceasta s fie consumata in 2 ore. Aceasti cantitate trebuie si reprezinte aproximativ 30% din necesarul zilnic.
Medicatia, dezinfectantii si clorinarea apei trebuie oprite cu 48 de ore Inainte de momentul vaccinarii.

Apa trebuie opritd inainte de vaccinare pentru a inseta pisirile. Perioada de insetare a pésirilor va varia in
functie de conditiile climaterice si trebuie mentinuta cét de putin posibil, cu un minim de 30 de minute.
Flacoanele de vaccin trebuie deschise sub apd. Utilizati apa rece si limpede pentru reconstituirea vaccinului.
Ca reguld generald, pentru administrarea vaccinului, dizolvati 1000 de doze Intr-un litru de apa per zi de varsta
pénd la 20 de litri / 1000 doze, sau in perioadele calduroase cantitatea de apa poate creste pana la 40 de litri /
1000 doze.

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

9, Recomandiri privind administrarea corecti

10. Perioade de asteptare
Zero zile.
1T. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si la indeména copiilor.

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

A se feri de inghet.

A se proteja de lumind.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcatd pe ambalaj sau eticheta.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie aruncate 1n 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 mésuri 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.
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Vzaccmul est/e’ ‘ambalat In flacoane transparente din sticld transparentd hidrolitica de tip I de 3 §i 10 ml
Flact)a@ele din sticla sunt inchise cu dop din bromobutil si sigilate cu capace din aluminiu cu partea centrald

“‘ o ’dih__pfastfc detasabil.
T flacon contine 500, 1000, 2500 5000 sau 10000 de doze prezentate in cutii de carton cu 1, 10 sau 20 de

flacoane / cutie.
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.ev/veterinary).

16. Date de contact

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

Ceva Sante Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Franta

Telefon: 00 800 3522 11 51

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Széallas u. 5

1107 Budapesta

Ungaria

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Ceva Sante Animale Romania, Str. Chindiei nr. 5, sector 4, Bucuresti, Roménia
Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance(@ceva.com

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






