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ATUL CARACTERISTICILOR Pl}ODUSULUI

-1, DENUMIRA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

'CEVAC LT L, vaccin viu liofilizat pentru imunizarea gainilor impotriva laringotraheitei infectioase

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Comporzitia unei doze vaccinale:
Substanta activa:

virusul laringotraheitei infectioase, tulpma T20 ............. minim IOM()EIDS(.‘/ maxim 10*,'EIDsx,
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1
3. FORMA FARMACEUTICA

Vaccin viu liofilizat.
Pastila liofilizata de culoare albastra.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Gaini
4.2 Indicatii pentru Autilizare, cu specificarea speciilor tinta
- Pentru imunizarea gainilor sinitoase impotriva laringotraheitei infectioase cu varste cuprinse intre 4 si 16
sdptamani.

Dezvoltarea imunitétii: 18 zile dupa vaccinare..
Durata imunitétii: nu a fost studiata

4.3 Contraindicatii
Nu se cunosc.
4.4 Atentioniri speciale, pentru fiecare specie tinti

O protectie 1mun010g1ca satlsfécatoale se poate obtine doar la pasarile sanatoase. Toate pasarile din lot
trebuie vaccinate in acelasi timp.

Administrati vaccinul in timpul celei mai reci perioade a zilei.

Depozitarea sau manevrarea improprie a vaccinului poate avea ca rezultat pierderea proprietaii
imunologice a acestuia.
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ii) Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medii f.,ft/; \?Utermar
la animale }:\’-.l’s.a\mh\\\
In caz de auto-administrare accidentala solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului plospectul
produsului sau eticheta. :
Deoarece acest vaccin a fost preparat cu microorganisme vii, atenuate, trebuie luate masuri adecvate pentru
prevenirea contamindrii persoanei care manipuleazi produsul sau a altor persoane care sunt implicate in
proces.
Utilizati intotdeauna materiale sterile pentru vaccinare. Spalati si dezmtectatl madinile dupa vaccinare.

4.6 Reactii adverse ( frecventi si gravitate)

Foarte frecvent, in a patra sau a cincea zi dupa vaccinare, se poate observa o conjunctiviti usoard asociata
uneori cu o lacrimare slaba, reactii care dispar dupi sapte-opt zile de la vaccinare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind 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 raportirile izolate)

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

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata perioadei de ouat.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cind este utilizat cu alt
produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal
veterinar va fi stabilita de la caz la caz..

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pasarile vor fi vaccinate cu CEVAC LT L intre 4 §i 16 sdptdmani de via{a, prin administrare oculara
Administrare oculari ,

Umpleti flaconul de vaccin cu diluant p&nd la % din volumul total, pentru a reconstitui vaccinul liofilizal.
Turnati suspensia de vaccin 1n diluantul ramas in flaconul de plastic cu picurator. Trebuie utilizate la
preparare ace si seringi sterile. Pentru administrarea a 1000 doze se utilizeaza 30 ml de diluant

Tineti pasdrea care va fi vaccinata asezatd cu capul pe o parte. Tindnd flaconul de plastic cu picurator cu
vérful in jos, apasand usor pe partile laterale, se aplica o picatura in ochiul pasarii. Asigurati-va ca vaccinul
s-a imprastiat pe toatd suprafata ochiului inainte de a elibera pasérea.

4.10 Supradozare, (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

Nu se cunosc.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.
/Ms' “PROPRIETATI IMUNOLOGICE
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Vaccify andat pentru imunizarea gainilor sanatoase impotriva laringotraheitei infectioase
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6.1 Lista excipiéntil.orj V

Ciclodextrind, sucroza.

Stabilizator, colorant albastru (E131).

6.2 Incompatibilitati
in absenta studiilor privind compatibilitatea, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

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

Perioada de valabilitate dupa reconstituirea produsului: imediat

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra 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 si capace din

plastic-aluminiu.
Vaccinul este livrat impreuni cu diluantul corespunzator si picurétor. Diluant: flacoane din plastic de 30 de

ml.
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 VETERINARIY BIOLOGICALS Co. Ltd.,

1170 Budapesta, Szallas u.5,

UNGARIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI
15.03.2005/

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI UTILIZARE
Se utilizeaza numai pe baza de reteta veterinara
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ANEXA III
ETICHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR \\ﬁd2
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I—I DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR , ~

CEVAC LT L, vaccin viu liofilizat pentru imunizarea gainilor impotriva laringotraheitei infectioase aviare

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ‘

Compozitia unei doze vaccinale:
Substanta activa:

virusul laringotraheitei infectioase aviare, tulpina T20 minim 102'() EIDs, / maxim
10**EIDs,
| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Vaccin viu liofilizat.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

20 x 1000 doze

|5.  SPECIITINTA ]

Gaina

| 6. INDICATII |

Pentru imunizarea géinilor sindtoase cu varsta cuprinsd intre de 4 si 16 sdptdmani, impotriva
laringotraheitei infectioase aviare.

. u MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Administrare oculara.

Pasérile vor fi vaccinate cu CEVACLT L intre 4 si 16 saptaméni de viaté, prin administrare oculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

|8.  TIMP DE ASTEPTARE |

Zero zile.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) |

Citifi prospectul inainte de utilizare.
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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 elibereaza pe baza de retetd veterinara.

| 14.  MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR” |

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE \

CEVA PHYLAXIA VETERINARIY BIOLOGICALS Co. Ltd.,
1170 Budapesta, Szallas u.5,
UNGARIA

|16,  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

|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 LT L, vaccin viu liofilizat pentru imunizarea gainilor impotriva laringotraheitei infectioase aviare.

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

Compozitia unei doze vaccinale:
Substanta activa:

virusul laringotraheitei infectioase aviare , tulpina T20 minim 102'6 EIDs, / maxim
10**EIDs,

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ‘ T
1000 doze

L4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE }

Administrarea oculari

B TIMP DE ASTEPTARE ~ |
Zero 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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2.

PROSPECT -
CEVAC LT L, vaccin viu liofilizat
pentru imunizarea géinilor impotriva laringotraheitei infectioase aviare.

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIIOR DE PRODUS

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

CEVA PHYLAXIA VETERINARIY BIOLOGICALS Co. Ltd.,
1170 Budapesta, Szallas u.5,

UNGARIA

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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CEVAC LT L, vaccin viu liofilizat pentru imunizarea gainilor impotriva laringotraheitei infectioase
aviare.

3. DECLARAREA SUSBTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE

Compozitia unei doze vaccinale:
Substanta activa:

. . e . . . .. 2.6 .
virusul laringotraheitei infectioase aviare, tulpina T20 minim 10  EIDs, / maxim
10%*EIDs ‘

Pastila liofilizata de culoare albastra.

4. INDICATII
Pentru imunizarea gainilor sindtoase cu varsta cuprinsd intre de 4 si 16 sdptdmani, impotriva

laringotraheitei infectioase aviare.

5. CONTRAINDICATII

Nu se cunosc.

6. REACTII ADVERSE

Foarte frecvent, in a patra sau a cincea zi dupa vaccinare, se poate observa o conjunctivita usoara asociaté
uneori cu o lacrimare slaba, reactii care dispar dupa sapte-opt zile de la vaccinare.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati
medicul veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd 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)
)F\)\).\&L@ere (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate)
o0 s

\'... J/ VoA \ \_1\39/
f -



U FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
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Administrarea oculari

Umpleti flaconul de vaccin cu diluant pana la 3% din volumul total pentru a reconstitui vaccinul liofilizat.
Turnati suspensia de vaccin in diluantul rdmas in flacon de plastic cu picurdtor. Trebuie utilizate la
preparare ace si seringi sterile. 30 ml de diluant se folosesc la administrarea a 1000 doze.

Tineti" pasdrea ce va fi vaccinata asezata cu capul pe o parte. Tinand flaconul de plastic cu picurdtor cu
varful in jos, apdsénd usor pe laterale, se aplicd o picaturd in ochiul pasarii. Asigurati-va ca vaccinul s-a
impraéstiat pe toata suprafata ochiului inainte de a elibera pasirea.

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

plastic.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.

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

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentiondri speciale, pentru fiecare specie tinti

O protectie imunologica satisfacatoare se poate obtine doar la pasirile sandtoase. Toate pasarile din lot
trebuie vaccinate in acelasi timp.

Administrati vaccinul in timpul celei mai reci perioade a zilei.

Depozitarea sau manevrarea improprie a vaccinului poate avea ca rezultat pierderea proprietitii
imunologice a acestuia. Interferenta cu anticorpi derivati maternal (MDA): nu a fost studiats.

Precautii speciale pentru utilizarea la animale
Intotdeauna rotunjiti la limita superioara numarul de doze (20.000 de doze la 19.450 de pésari).

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

animale
In caz de auto-administrare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.
Deoarece acest vaccin a fost preparat cu microorganisme vii, atenuate, trebuie luate masuri adecvate pentru
prevenirea contamindrii persoanei care manipuleazi produsul sau a altor persoane care sunt implicate in

proces.
Utilizati intotdeauna material sterile pentru vaccinare. Spalati i dezinfectati méinile dupa vaccinare.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata perioadei de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune




Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alt
produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs medicinal
veterinar va fi stabilita de la caz la caz. -

Supradozare, (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

Nu se cunosc.

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 v

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate legislafia in vigoare.

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

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

15. ALTE INFORMATII

Mairimea ambalajului:

Flacoane de sticld x 1000 de doze vaccinale.

Flacoanele sunt sigilate cu dopuri de cauciuc si capace din plastic-aluminiu.

Vaccinul este livrat impreuna cu diluantul corespunzitor si picurator. Diluant: flacoane din plastic de 30 de

mi.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sd contactati reprezentantul
local al detindtorului autorizatiei de comercializare:

Ceva Santé Animale Romania
Str. Chindiei nr. 5

Sector 4

040185 Bucuresti

Romania




