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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ’ ‘y}%
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Cevac Meta L, liofilizat pentru suspensie oculonazal pentru pui de giini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activi:
Metapneumovirus aviar viu atenuat, subtipul B, tulpina CRR126 2.5- 3.8 10og10 TCID50* /doza

*TCID50 = Doza infectanta 50 pe culturi celulare: titrul de virus necesar pentru a produce infectie in
50% din cultura tisulara inoculata.

Excipienti :
Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru suspensie oculonazala.
Liofilizat alb-gilbui.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pui de giina.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru imunizarea activa a viitoarelor puicute oudtoare in scopul reducerii semnelor clinice si a
disemindrii virusului asociat cu infectia cu metapneumovirusul aviar, cunoscut ca agent etiologic

primar al Sindromului Capului Umflat.

Instalarea imunitatii se realizeaza la 3 saptiméani dupa vaccinare.
Durata imunitétii este de 9 sdptdmani dupa vaccinare.

4.3  Contraindicatii

Nu exista.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Se vor vaccina doar animalele sdnitoase.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Puii vaccinati pot excreta tulpina vaccinald pana la 20 zile dupa vaccinare.

Tulpina vaccinala se poate raspandi la puii nevaccinati.
Pentru a reduce posibilitatea de circulatie a tulpinii vaccinale, se recomanda vaccinarea tuturor
animalelor susceptibile din ferma, de preferat in acelasi timp.



Pentru a evita raspandirea virusului vaccinal la speciile susceptibile, trebuie luate mésuri
“corespunzitoare veterinare si gospodaresti, cum ar fi procedurile de curitenie si dezinfectie.
Pisirile nevaccinate ar trebui separate de puii vaccinati.

Curcanii care vin in contact cu puii vaccinati pot reactiona la tulpina vaccinald si pot manifesta semne
clinice cum ar fi striinut ugor sau conjunctivite care pot dura 2-3 zile.

Se recomanda si nu vaccinati in prezenta altor specii sensibile (bibilici, fazani sau rate legesti) ), ludnd
in calcul posibilitatea raspandirii tulpinii vaccinale si lipsa informatiilor despre sigurantd la aceste
specii.

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

Trebuie purtat echipamentul personal de protectie constind in manusi de protectie impermeabile si
ochelari de protectie in timpul manipulérii produsului medicinal veterinar.

Virusul vaccinal poate fi gisit in mediul inconjurétor pana la 4 saptimani. Personalul implicat in
supravegherea puilor vaccinati trebuie si respecte regulile generale de igiend (schimbarea hainelor,
purtarea manusilor, curitarea si dezinfectarea incaltdmintei) si o grija deosebita trebuie avutd la
manipularea asternutului si dejectiilor de la puii vaccinati recent.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu sunt.

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

Pasari ouatoare:

A nu se utiliza la pas#ri in timpul ouatului si cu mai putin de 4 saptimaéni inainte de inceperea
perioadei de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

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

Utilizarea concomitent a vaccinului impreuni cu orice alt vaccin poate creste si/sau reduce raspunsul
imun la celilalt vaccin. O decizie privind utilizarea acestui vaccin inainte sau dupa un alt produs
medicinal veterinar, trebuie luati de la caz la caz.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare oculonazald

O doza de vaccin poate fi administrata prin picaturi intraoculare la pui incepand cu varsta de 1 zi sau
prin pulverizare, incepand cu varsta de 5 sdptamani.

Administrare prin picaturi intraoculare:

Vaccinul trebuie dizolvat in apa distilatd sau in apa rece, curatd, neclorinatd. Vor fi deschise si diluate
numirul corespunzitor de flacoane. 30 ml de apd pot fi calculati pentru fiecare 1000 doze de vaccin.
Tineti puiul care trebuie vaccinat cu capul inclinat pe o parte. Administrati o picéturé de vaccin
dizolvat (in jur de 0,03 ml) in ochiul pasarii.

Pulverizare:



Vaccinul trebuie dizolvat in apa distilatd sau in api rece, curata, neclorinati. Vor fi deschise si diluzgte
numarul corespunzitor de flacoane. Volumul de api pentru reconstituire trebuie sa fie suficient ca s -
asigure o distributie uniforma atunci cand este pulverizat pe pasiri. Acesta poate varia in functie de

varsta pasdrilor ce trebuie vaccinate §i de sistemul de management dar, cu aproximatie 400-500 ml de *" .

apa pot fi calculati pentru fiecare 1000 doze. Suspensia vaccinald trebuie pulverizatd uniform peste
numdrul corespunzator de pui de la o distants de 30-40 cm. Vaccinarea se recomandi prin pulverizare,
asigurdnd o méarime a picaturilor de 100-150pm. Aparatele de pulverizat trebuie sa fie curate, fira
sedimente si urme de coroziune sau dezinfectanti. Pentru o distributie eficientd a vaccinului,
asigurati-va ci puii stau impreund, de preferat in lumina slaba, in timpul pulverizarii.

In functie de conditiile din adapost, ventilatia poate i oprita in timpul si dupa vaccinare pentru a evita
turbulentele.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti)

Aplicarea unei doze de tulpina vaccinala de 10 ori mai mare s-a demonstrat a fi sigura pentru viitoarele
pasari oudtoare.

4.11 Timp de asteptare
Zero zile.
5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Imunologice pentru pasiri, pasiri domestice, vaccinuri virale vii
Cod ATC: QI01ADO1.

Pentru stimularea imunitatii active impotriva metapneumovirus aviar.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Sucroza

Lactoza

Sorbitol

Fosfat dihidrogenat de potasiu

Fosfat dipotasic

Gelatina

Apa pentru solutii injectabile

6.2 Incompatibilititi majore

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa diluare si reconstituire conform instructiunilor: 2 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra si transporta refrigerat (2°C — §°C).
A se feri de lumina si inghet.



6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld transparenta hidrolitica tip I inchise cu dopuri de cauciuc bromobutil si sigilate cu
capse din aluminiu si discuri de plastic tear-off, intr-o cutie de carton.
Un flacon contine 500, 1000, 2000, 2500, 3000, 4000 sau 5000 doze.
Dimensiunea ambalajului:

Cutie de carton cu 1, 10 sau 20 de flacoane de 500 doze de vaccin.
Cutie de carton cu 1, 10 sau 20 de flacoane de 1000 doze de vaccin.
Cutie de carton cu 1, 10 sau 20 de flacoane de 2000 doze de vaccin.
Cutie de carton cu I, 10 sau 20 de flacoane de 2500 doze de vaccin.
Cutie de carton cu 1, 10 sau 20 de flacoane de 3000 doze de vaccin.
Cutie de carton cu 1, 10 sau 20 de flacoane de 4000 doze de vaccin.
Cutie de carton cu 1, 10 sau 20 de flacoane de 5000 doze de vaccin.

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.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale Romania SRL,

Str Chindiei, Nr 5, Sector 4,

Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52

ROMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizéri: 24.08.2016

Data reinnoirii: ZZ/LL/AAAA
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INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE




ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE




Cutie de carton cu 1 x 10 sau 20 flacoane x 500, 1000, 2000, 2500, 3000, 4000 sau 5000 doze

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR ©

Ll. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cevac Meta L liofilizat pentru suspensie oculonazala pentru pui de gaind

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza contine:
Metapneumovirus aviar viu atenuat, subtipul B, tulpina CRR126 2.5 - 3.8 log10 TCID50*

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru suspensie oculonazala

4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 500 doze

1 x 1000 doze
1 x 2000 doze
1 x2500 doze
1 x 3000 doze
1 x 4000 doze
1 x 5000 doze

10 x 500 doze

10 x 1000 doze
10 x 2000 doze
10 x 2500 doze
10 x 3000 doze
10 x 4000 doze
10 x 5000 doze

20 x 500 doze

20 x 1000 doze
20 x 2000 doze
20 x 2500 doze
20 x 3000 doze
20 x 4000 doze
20 x 5000 doze

| 5. SPECH TINTA

Pui de gdini

| 6. INDICATIE (INDICATI)

I 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare oculonazali.
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Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP(I) DE ASTEPTARE B

Timp de asteptare: zero zile.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ j

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII |

EXP
Dupi reconstituire se va utiliza in maxim 2 ore.

11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se pastra si transporta refrigerat (2°C — 8°C).
A se feri de lumina si inghet.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. A se elibera numai pe baza de retetd veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Ceva Sante Animale Romania SRL,
Str Chindiei, Nr 5, Sector 4,
Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52

ROMANIA
{ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j
| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot {numar}




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE SA APARA PE UNITAT,[‘ILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR
Flacoane cu 500, 1000, 2000, 2500, 3000, 4000 sau 5000 doze

L 1. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cevac Meta L liofilizat pentru suspensie oculonazala

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B

MPV subtipul B, 2.5 - 3.8 log10 TCID50*/doza

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

500 doze

1000 doze
2000 doze
2500 doze
3000 doze
4000 doze
5000 doze

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Administrare oculonazald

| 5.  TIMP(I) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: zero zile.

| 6. NUMARUL SERIEI B

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/anul}
Dupi diluare sau reconstituire, a se utiliza in maxim 2 ore.

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



B. PROSPECT
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PROSPECT:
Cevac Meta L liofilizat pentru suspensie oculonazali pentru pul de gaina

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 SRL,
Str Chindiei, Nr 5, Sector 4,
Bucuresti 040185

Tel: (+4) 021 335 00 60

Fax: (+4) 021 335 00 52
ROMANIA

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.
Budapesta

Szallas u. 5.

1107

UNGARIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Cevac Meta L liofilizat pentru suspensie oculonazala pentru pui de giina

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

Fiecare doza contine:
Substanta activa:
Metapneumovirus aviar viu atenuat, subtipul B, tulpina CRR126 2.5 -3.8 log10 TCID50* /doza

*TCID50 = Doza infectanta 50 pe culturi celulare: titrul de virus necesar pentru a produce infectie in
50% din cultura tisulard inoculata.

Liofilizat alb-galbui.

4, INDICATIE (ANDICATII)

Pentru imunizarea activi a viitoarelor puicute oudtoare in scopul reducerii semnelor clinice si a
disemindrii virusului asociate cu infectia cu metapneumovirusul aviar, cunoscut ca agent etiologic

primar al Sindromului Capului Umflat.

Instalarea imunititii se realizeaza la 3 sdptimani dupi vaccinare.
Durata imunititii este de 9 sdptdmani dupd vaccinare.
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5. CONTRAINDICATII

~

Nu sunt.

6. REACTII ADVERSE

Nu sunt.

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

7.  SPECH TINTA

Pui de giina.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare oculonazala:

O dozi de vaccin poate fi administrati prin picaturi intraoculare la pui, incepand cu varsta de 1 zi sau
prin pulverizare, incepand cu vérsta de 5 sdptdmani.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Administrarea prin picituri intraoculare:

Vaccinul trebuie dizolvat in api distilatd sau in apa rece, curatd, neclorinata. Vor fi deschise si diluate
numdrul corespunzitor de flacoane. Aproximativ 30 ml de apa pot fi calculati pentru fiecare 1000 doze
de vaccin. Tineti puiul care trebuie vaccinat cu capul inclinat pe o parte. Administrati o picaturd de
vaccin dizolvat (in jur de 0,03 ml) in ochiul pasarii.

Pulverizarea:

Vaccinul trebuie dizolvat in apa distilatd sau in apa rece, curaté, neclorinatd. Vor fi deschise si diluate
numdrul corespunzitor de flacoane. Volumul de apd pentru reconstituire trebuie sa fie suficient ca sa
asigure o distributie uniforma atunci cand este pulverizat pe pasari. Acesta poate varia in functie de
vérsta pasirilor ce trebuie vaccinate si de sistemul de management dar, cu aproximatie 400-500 ml de
apa pot fi calculati pentru fiecare 1000 doze. Suspensia vaccinala trebuie pulverizatd uniform peste
numirul corespunzitor de pui de la o distantd de 30-40 cm. Vaccinarea se recomanda prin pulverizare,
asigurdnd o mirime a picéturilor de 100-150um. Aparatele de pulverizat trebuie sa fie curat, fard
sedimente si urme de coroziune sau dezinfectanti. Pentru o distributie eficientd a vaccinului, asigurati-
V4 ca puii stau impreund, de preferat in lumina slaba, in timpul pulverizarii.

in functie de conditiile din adapost, ventilatia poate fi oprita in timpul si dupd vaccinare pentru a evita
turbulentele.

10. TIMP(I) DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra si transporta refrigerat (2°C — 8°C).

A se feri de lumina si inghet. o
A nu se utiliza acest produs veterinar dupi data expirdrii marcata pe etichetd dupa EXP. Data expiraril

se referd la ultima zi din acea luna.
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Dupa reconstituire conform indicatiilor, se va utiliza in maxim 2 ore.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinti:
Vaccinati numai animalele sanitoase.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Puii vaccinati pot excreta tulpina vaccinald pani la 20 zile dupd vaccinare.

Tulpina vaccinald se poate raspandi la puii nevaccinati. Pentru a reduce posibilitatea de circulatie a
tulpinii vaccinale, se recomandi vaccinarea tuturor animalelor susceptibile din ferm4, de preferat in
acelasi timp.

Pentru a evita réspandirea virusului vaccinal la speciile susceptibile, trebuie luate masuri
corespunzatoare veterinare si gospodaresti cum ar fi procedurile de curitenie si dezinfectie.

Pasarile nevaccinate ar trebui separate de puii vaccinati.

Curcanii care vin in contact cu puii vaccinati pot reactiona la tulpina vaccinald si pot manifesta semne
clinice, cum ar fi strdnut usor sau conjunctivite care pot dura 2-3 zile.

Se recomanda sd nu vaccinati in prezenta altor specii sensibile (bibilici, fazani sau rate legesti), ludnd
In calcul posibilitatea raspandirii tulpinii vaccinale si lipsa informatiilor despre siguranta la aceste
specii.

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

Trebuie purtat echipamentul personal de protectie constand in minusi de protectie impermeabile si
ochelari de protectie in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

Virusul vaccinal poate fi gasit in mediul inconjuritor pani la 4 siptimani. Personalul implicat in
supravegherea puilor vaccinati trebuie sa respecte regulile generale de igieni (schimbarea hainelor,
purtarea manusilor, curatarea si dezinfectarea incalfarii) si o grija deosebiti trebuie avuti la
manipularea asternutului si dejectiilor de la puii vaccinati recent.

Perioada de ouat:
A nu se utiliza la pasiri in timpul ouatului i cu mai putin de 4 saptamani inainte de inceperea
perioadei de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

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

Utilizarea concomitenta a vaccinului impreuni cu orice alt vaccin poate creste si/sau reduce rispunsul
imun la celalalt vaccin. O decizie privind utilizarea acestui vaccin inainte sau dupa un alt produs
medicinal veterinar, trebuie luati de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi):
Aplicarea unei doze de tulpina vaccinala de 10 ori mai mare s-a demonstrat a fi siguri pentru viitoarele
pasdri oudtoare.

Incompatibilitati:
Nu amestecati cu alt produs medicinal veterinar.

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

Orice produs medicinal neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele locale.
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14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Flacoane cu 500, 1000, 2000, 2500, 3000, 4000 sau 5000 doze pe flacon.
Dimensiunea ambalajului:

Cutie de carton cu 1, 10 sau 20 de flacoane de 500 doze de vaccin.

Cutie de carton cu 1, 10 sau 20 de flacoane de 1000 doze de vaccin.
Cutie de carton cu 1, 10 sau 20 de flacoane de 2000 doze de vaccin.
Cutie de carton cu 1, 10 sau 20 de flacoane de 2500 doze de vaccin.
Cutie de carton cu 1, 10 sau 20 de flacoane de 3000 doze de vaccin.
Cutie de carton cu 1, 10 sau 20 de flacoane de 4000 doze de vaccin.
Cutie de carton cu 1, 10 sau 20 de flacoane de 5000 doze de vaccin.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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

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

Romania






