ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cevac MD HVT suspensie si solvent pentru suspensie injectabila pentru pui de gaina

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de vaccin reconstituit (0,05 ml in-ovo sau 0,2 ml subcutanat) contine:

Substanta activa:

Herpes virus viu de curcd (HVT, virusul bolii Marek) asociat celular, serotipul 3,

tulpina FC-126 2000 — 8000 PFU*

*PFU: unitati formatoare de colonii

Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie si solvent pentru suspensie injectabila.

Vaccinul este o suspensie virala congelati semi-transparenta de culoare gilbui-maronie.

Solventul este o solutie limpede de culoare portocalie pana spre rosu.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Pui si oud embrionate de gdina.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activd a oudlor embrionate de gaina de 18 zile sau a puilor de géina de o zi, pentru
reducerea mortalitatii, semnelor clinice si leziunilor cauzate de tulpinile blande si virulente ale
virusului bolii Marek.

Instalarea imunititii impotriva bolii Marek: 9 zile dupd vaccinare.

Durata imunititii: O singurd vaccinare este suficienta sa asigure protectie pe perioada riscului de
infectie cu virusul bolii Marek.

4.3 Contraindicatii

Nu sunt.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Vaccinati numai animalele séndtoase.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

S-a demonstrat cd tulpina vaccinali a fost excretatd de cétre puii de gdind timp de 46 zile. Studiile de
siguranti au aratat ci tulpina vaccinald excretatd nu este agresiva pentru curci; totusi, trebuie luate
misuri speciale de precautie pentru a evita imprastierea tulpinii vaccinale la curci. O supradozi de 10
ori mai mare decét doza vaccinali a fost inofensiva pentru curci, rate, bibilici, prepelite, fazani si

porumbei.
Nu a fost demonstratd impréstierea tulpinii vaccinale intre puii de gdina.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale.

Vaccinul si containerele de azot lichid trebuie si fie manipulate doar de personal pregatit
corespunzator. /

In timpul manipularii produsului medicinal veterinar, inainte de a-1 scoate din azot lichid, in timpul
decongelrii si deschiderii fiolelor, trebuie purtat echipamentul personal de protectie constind in
manugi de protectie, ochelari si ghete.

Fiolele congelate din sticl pot exploda in cursul schimbdrilor bruste de temperaturd, deci nu
decongelati in apd fierbinte.

Depozitati si utilizati azot lichid numai in locuri uscate si bine ventilate. Inhalarea vaporilor de azot
lichid este periculoasa.

Personalul implicat in tratamentul pasirilor vaccinate trebuie sa respecte regulile generale de igiend si
sa aiba grija in special la manipularea asternutului de la puii vaccinati.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu se cunosc.
4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

A nu se utiliza la pasari in perioada de ouat si cu mai putin de 4 siptamani inaintea inceperii perioadei
de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu sunt disponibile rezultate de laborator referitoare la siguranta si eficacitatea utilizarii acestui vaccin
atunci cand este administrat impreuna cu alt produs medicinal veterinar.

O decizie privind utilizarea acestui vaccin inainte sau dupa un alt produs medicinal veterinar, trebuie
luatd de la caz la caz.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare
Administrare in-ovo sau subcutanat.

In-ovo:

O singura doza de 0,05 ml este injectata in fiecare ou de gdind embrionat de 18 zile. Pentru
administrarea in-ovo se poate utiliza o magind automati de injectat in-ovo. Echipamentul de injectare
in-ovo trebuie calibrat astfel incat sd ne asiguram ci doza de 0,05 ml se administreaza fiecdrui ou.

Administrarea subcutanati(preferabil sub piele sau in zona gitului):

O singurd doza de 0,2 ml per pui se administreaza in prima zi de viatd. Vaccinul poate fi injectat cu o
seringd automata. Forma de prezentare cu 500 doze este recomandati pentru injectarea manuala.

Tabel cu prezentarea generald a dilutiilor recomandate in functie de formele diferite de prezentare:
Pentru administrarea in ovo:

Forma de prezentare a fiolelor | Forma de prezentare .
. Volumul unei doze
de vaccin pentru solvent (ml)
(Nr. de fiole x doze) (ml)
8 x 500D 200
8 x1000D 400
4 x 2000 D 400
2 x 4000 D 400 0.05
4 x 4000 D 800 ’
5x4000D 1000
6 x4000 D 1200
8 x 4000 D 1600
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Viteza masinii automate de injectat in-ovo este de cel putin 2500 oua pe ord. Este recomandati o - ’
forma de prezentare a solventului de cel putin 400 ml sau mai mare pentru a alimenta masina §i.-
asigura vaccinarea mai mult de 10 minute.

Forma de prezentare de 200 ml pentru solvent poate fi utilizatd in cazul vaccinarii manuale.

Pentru administrarea subcutanata:

Forma de prezentare a fiolelor | Forma de prezentare .
de vaccin pentru solvent Volumul unei doze
(Nr. de fiole x doze) (ml) (mD)
2x500D 200
1x1000D 200
1x2000D 400
2x2000D 800 0,20
1 x 4000 D 800
3x2000D 1200
2 x4000 D 1600

Precautiile normale de asepsie trebuie aplicate fiecdrei metode de administrare.
Familiarizati-va cu toate masurile de sigurantd legate de manipularea azotului lichid pentru a preveni
vatdmarea corporala.

Prepararea suspensiei vaccinale pentru injectare:

1. Dupa corelarea numarului de doze cu marimea formei de prezentare a solventului, scoateti rapid
numadrul exact necesar de fiole din containerul cu azot lichid.

2. Trageti pand la 2 ml de solvent intr-o seringa de 5 ml. Utilizati acul de calibru minim 18G.

3. Decongelati rapid continutul fiolelor agitdndu-le usor in apd la 27-39 °C.

4. indati ce sunt complet decongelate, deschideti fiolele tindndu-le in méana stinga pentru a
preveni riscul rénirii cauzat de spargerea fiolelor.

5. Dupa deschiderea fiolei, trageti usor continutul intr-o seringd de 5 ml care deja contine 2 mi de
solvent cu un ac de calibru cel putin 18G.

6. Transferati suspensia in punga cu solvent. Vaccinul diluat, preparat ca mai sus se amesteca prin
agitare ugoara.

7. Extrageti putin vaccin diluat in seringa pentru a clati fiola. Scoateti lichidul din fiola si
introduceti-1 usor in punga de solvent. Repetati operatiunea o datd sau de doud ori.

8. Vaccinul diluat preparat ca mai sus se amesteca prin agitare usoara astfel incat sa fie gata de
utilizare.

Repetati operatiile de la punctele 2-7 pentru numarul corespunzitor de fiole ce trebuie decongelate.
Utilizati vaccinul imediat, amestecand usor in mod regulat pentru a asigura distributia uniformad a
celulelor si utilizati In decurs de maxim 2 ore.

Trebuie sd v asigurati ca suspensia vaccinald este amestecata regulat cu blandete in timpul sesiunii de
vaccinare astfel incat suspensia vaccinald sd rimana omogena si astfel sa se administreze titrul corect
de virus vaccinal (de exemplu, cénd se utilizeazd masina automata de vaccinat in-ovo pe timpul unor
sesiuni prelungite de vaccinare).

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti)

Nu au fost observate simptome dupa administrarea unei doze de vaccin de 10 ori mai mare.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.



S. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica:
Produse imunologice pentru pasari, vaccinuri virale vii, herpes virus aviar (al bolii Marek)

Cod ATC: QI01CDO03

Vaccinuri virale vii pentru stimularea imunitatii impotriva bolii Marek.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Suspensia congelati

EMEM

L-glutamina

Bicarbonat de sodiu

Hepes

Ser bovin

Sulfoxid de dimetil

Apa pentru solutii injectabile

Solvent (Cevac Solvent Poultry)
Sucroza

Cazeina hidrolizata

Sorbitol

Fosfat acid dipotasic

Fosfat diacid de potasiu

Rosu fenol

Apd pentru solutii injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

Nu amestecati cu alt produs medicinal veterinar cu exceptia solventului (Cevac Solvent Poultry)
furnizat pentru a fi utilizat impreuna cu produsul medicinal.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a suspensiei vaccinale asa cum este ambalata pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate a solventului asa cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform instructiunilor: 2 ore la o temperatura mai mica de
25°C.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Suspensia de virus congelat:

A se depozita gi transporta congelata in azot lichid (-196 °C).

Trebuie verificat cu regularitate nivelul de azot lichid din containerele cu azot lichid si reumplute ori
de céte ori este nevoie. Depozitati containerul cu azot lichid in pozitie verticald, in camere curate,
uscate si bine ventilate separate de spatiile de incubat sau de cele cu pui din statia de incubatie.

Solventul:
Depozitati la temperaturi sub 25 °C. A nu se congela.




6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Suspensia congelati (vaccin nereconstituit): ‘
O fiold de sticld tip I de 2 ml continénd 500, 1000, 2000 sau 4000 doze de vaccin. Fiolele sunt
amplasate pe o tija, furnizate cu eticheta ce indic# numirul de doze.

Tijele cu fiole sunt depozitate intr-un container cu azot lichid.

Solventul:

Punga de policlorura de vinil continnd 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 m! sau 1600 ml intr-o
suprapunga individuala.

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 neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele locale.

Eliminati orice fiola care a fost decongelata accidental. Nu recongelati in nicio imprejurare. Nu
reutilizati ambalajele deschise de vaccin diluat.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Ceva Sante Animale Romania

Str. Chindiei, nr. 5, sector 4,

040185, Bucuresti

Roménia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEIL

Data primei autorizari: 19.12.2016
Data ultimei reinnoiri:

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE




ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR -

B Fiole cu 500, 1000, 2000 sau 4000 doze de vaccin

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ’ J

Cevac MD HVT

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

HVT

E CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE j

500 doze

1000 doze
2000 doze
4000 doze

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

SC sau IN-OVO.

(5. TIMPUL (TIMPII) DE ASTEPTARE ]

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

(Numirul lotului este mentionat pe eticheta atasata fiecdrei tije care contine fiolele de vaccin)

7. DATA EXPIRARIL ]

EXP:
Depozitati 1a -196°C
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ PRIMAR
(ETICHETA) SOLVENTULUI

Pungi cu solvent, 200 ml, 400 mi, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml

| LDENUMIREA DILUANTULUI

Cevac Solvent Poultry

E CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

200 ml
400 mi
800 mli
1000 ml
1200 ml
1600 ml

|3.  CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

t 4. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C
A nu se congela.

| 5. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 6. DATA EXPIRARII

EXP:

kl MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

L

Logo Ceva

or

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapesta

Szallas u 5.

Ungaria
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B. PROSPECT
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PROSPECT :
Cevac MD HVT suspensie si solvent pentru suspensii injectabile pentru pui de giini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU . - ,

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Ceva Sante Animale Romania
Str. Chindiei, nr. 5, sector 4,
040185, Bucuresti

Romaénia

Producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.
Budapesta

Szallas u. 5.

1107

UNGARIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cevac MD HVT suspensie si solvent pentru suspensii injectabile pentru pui de gdina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare doza (0.05 ml in ovo sau 0.2 ml subcutanat) contine:

Substanta activa:

Herpes virus viu de curcd (HVT, virusul bolii Marek) asociat celular, serotipul 3, tulpina FC-126,
2000 — 8000 PFU*

*PFU: unitati formatoare de colonii

Vaccinul: suspensie virala congelatd semi-transparents, de culoare galbui-maronie.
Solventul: solutie limpede de culoare portocalie pana spre rosu.

4.  INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a oudlor embrionate de 18 zile de gaind sau a puilor de gaina de o zi pentru
reducerea mortalititii, semnelor clinice si leziunilor cauzate de tulpinile blande si virulente ale
virusului bolii Marek.

Instalarea imunitatii impotriva bolii Marek: 9 zile dupa vaccinare.

Durata imunitétii: O singura vaccinare este suficients s asigure protectie pe perioada riscului de
infectie cu virusul bolii Marek.

5. CONTRAINDICATH

Nu sunt.
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6. REACTII ADVERSE

Nu se cunosc.

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
(farmacovigilenta@ansvsa.ro).

7. SPECII TINTA

Pui si oud embrionate de gdina.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAT) DE ADMINISTRARE S$I
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare in-ovo sau subcutanat.

In-ovo:

O singura doza de 0,05 ml este injectata in fiecare ou de gaina embrionat de 18 zile. Pentru
administrarea in-ovo, se poate utiliza 0 masina automati de injectat in-ovo. Echipamentul de injectare
in-ovo trebuie calibrat astfel incat si ne asiguram ci doza de 0,05 m! se administreaza fiecérui ou.

Administrarea subcutanati (preferabil sub piele sau in zona gatului):
O singura doza de 0,2 ml per pui se administreaza in prima zi de viati. Vaccinul poate fi injectat cu 0
seringa automati. Forma de prezentare cu 500 doze este recomandati pentru injectarea manuald.

Tabel cu prezentarea generala a dilutiilor recomandate in functie de formele diferite de prezentare:

Pentru administrarea in-ovo:

Forma de prezentare a Forma de prezentare .
- . Volumul unei doze

suspensiei vaccinale congelate pentru solvent (ml)
(Nr. de fiole x_nr. de doze) (ml)
8 x 500D 200
8 x 1000 D 400
4 x 2000 D 400
2x4000D 400

4 x4000D 800 0.05
5x4000D 1000
6 x 4000 D 1200
8 x 4000 D 1600

Viteza masinii automate de injectat in-ovo este de cel putin 2500 oud pe ord. Este recomandata o
forma de prezentare a solventului de cel putin 400 ml sau mai mare pentru a alimenta masina si a
asigura vaccinarea mai mult de 10 minute.

Forma de prezentare pentru solvent de 200 ml pentru solvent poate fi utilizatd in cazul vaccindrii
manuale.

Pentru administrarea subcutanata:

Forma de prezentare a Forma de prezentare .
. . Volumul unei doze
suspensiei vaccinale congelate pentru solvent (m1)
(Nr. de fiole x nr. de doze) (ml)
2 x 500 D 200
1 x 1000 D 200 0,20




1x2000D 400
2x2000D 800
1 x 4000 D 800
3x2000D 1200
2 x 4000 D 1600

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Precautiile normale de asepsie trebuie aplicate fiecarei metode de administrare.
Familiarizati-va cu toate masurile de siguranta legate de manipularea azotului lichid pentru a preveni
vatamarea corporala.

Prepararea suspensiei vaccinale pentru injectare:

1. Dupa corelarea numarului de doze cu marimea formei de prezentare a solventului, scoateti rapid
numarul exact necesar de fiole din containerul cu azot lichid.

2. Trageti pand la 2 ml de solvent intr-o seringa de 5 ml. Utilizati acul de calibru minim 18 G.

3. Decongelati rapid continutul fiolelor agitdndu-le usor in apa la 27-39 °C.

4. Indata ce sunt complet decongelate, deschideti fiolele tindndu-le in ména astfel incat sa preveniti
riscul rénirii cauzat de spargerea fiolelor.

5. Dupa deschiderea fiolei, trageti usor continutul intr-o seringd de 5 ml care deja contine 2 ml de
solvent cu un ac de calibru cel putin 18G.

6. Transferati suspensia obtinuta n punga cu solvent. Vaccinul diluat, preparat ca mai sus se
amestecd prin agitare usoar.

7. Extrageti putin vaccin diluat in seringa pentru a cliti fiola. Scoateti lichidul din fiola si
introduceti-1 usor in punga de solvent. Repetati operatiunea o data sau de doua ori.

8. Vaccinul diluat preparat ca mai sus se amestecd prin agitare usoari astfel incat si fie gata de
utilizare.

Repetati operatiile de la punctele 2-7 pentru numérul corespunzitor de fiole ce trebuie decongelate.
Utilizati vaccinul reconstituit imediat, amestecand usor in mod regulat pentru a asigura distributia
uniformd a celulelor si utilizati in decurs de maxim 2 ore. Trebuie si vi asigurati ci suspensia
vaccinald este amestecata cu regularitate agitand usor pe durata sedintei de vaccinare pentru a garanta
ca suspensia réméane omogena si astfel se administreaza titrul corect de virus vaccinal (de exemplu
cénd se utilizeaza o masina automata de vaccinare in-ovo sau in cazul sedintelor prelungite de
vaccinare).

Nu utilizati Cevac MD HVT daci observati semne vizibile de decolorare inacceptabili in fiole.
Eliminati orice fiola care a fost decongelata accidental. Nu recongelati in nicio imprejurare. Nu
refolositi ambalajele deschise de vaccin diluat.

10. TIMP(I) DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

Suspensia de virus congelat:

Depozitati si transportati congelat in azot lichid (-196°C).

Containerele cu azot lichid trebuie verificate regulat pentru nivelul de azot lichid si trebuie reumplute

dupa cum este necesar. Depozitati containerul cu azot lichid in sigurantd, in pozitie verticald, intr-o
incapere curatd, uscata si bine ventilata, separati de camera de incubatie/de pui din incubator.




Solventul:
Depozitati la temperaturi mai mici de 25 °C. A nu se congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii mentionati pe etichetd. Data expirdrii
se referd la ultima zi a Junii respective.

Valabilitatea dupi reconstituirea conform indicatiilor: 2 ore la temperaturi mai mici de 25 °C.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:
Vaccinati numai animalele sanédtoase.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

S-a demonstrat ci tulpina vaccinala a fost excretata de catre puii de gdind timp de 46 zile. Studiile de
siguranta au aratat ci tulpina vaccinald excretatd nu este agresiva pentru curci; totusi, trebuie luate
masuri speciale de precautie pentru a evita impréstierea tulpinii vaccinale la curci. O supradoza de 10
ori mai mare decit doza vaccinali a fost inofensiva pentru curci, rate, bibilici, prepelite, fazani si
porumbei.

Nu a fost demonstrati impristierea tulpinii vaccinale intre puii de gdind.

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

Fiolele de vaccin si containerele de azot lichid trebuie s& fie manipulate doar de personal pregétit
corespunzator.

fn timpul manipulirii produsului medicinal veterinar, inainte de a-1 scoate din azot lichid, in timpul
decongelarii si deschiderii fiolelor, trebuie purtat echipamentul personal de protectie constand in
manusi de protectie, ochelari si ghete.

Fiolele congelate din sticl pot exploda in cursul schimbdrilor bruste de temperaturd, deci nu le
decongelati in apa fierbinte.

Depozitati si utilizati azot lichid numai in locuri uscate si bine ventilate. Inhalarea vaporilor de azot
lichid este periculoass.

Personalul implicat in tratamentul pasarilor vaccinate, trebuie s respecte regulile generale de igiena st
s aiba griji in special la manipularea agternutului de la puii vaccinati.

Perioada de ouat:
A nu se utiliza la pasari in perioada de ouat si cu mai putin de 4 sdptdméni inaintea inceperii perioadei
de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii referitoare la siguranta si eficacitatea utilizarii acestui vaccin atunci cand este
administrat impreuna cu alt produs medicinal veterinar.

O decizie privind utilizarea acestui vaccin inainte sau dupa un alt produs medicinal veterinar, trebuie
luatd de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd)
Nu au fost observate simptome dupa administrarea unei doze de vaccin de 10 ori mai mare.

Incompatibilitati:
Nu amestecati cu alt produs medicinal veterinar cu exceptia solventului (Cevac Solvent Poultry)
furnizat pentru a fi utilizat impreuna cu produsul medicinal.




13. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15.  ALTE INFORMATII

Suspensia congelata (vaccin nereconstituit):

O fiola de sticla de 2 ml continand, 500, 1000, 2000 sau 4000 doze de vaccin. Fiolele sunt amplasate
pe o tija, furnizate cu eticheta ce indicid numarul de doze.

Tijele cu fiole sunt depozitate si transportate intr-un container cu azot lichid.

Solventul:
Pungd de policlorura de vinil contindnd 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml sau 1600 ml intr-o
punga suplimentard individuali.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Autorizatie de comercializare numarul:
A se elibera numai pe bazi de reteta veterinari.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugim si contactati
Detindtorul autorizatiei de comercializare.

Ceva Sante Animale Roméinia
Str. Chindiei, nr. 5, sector 4,
040185, Bucuresti

Roménia



