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1. 'ﬁENUMIRA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CEVAC ND IB EDS K, vaccin inactivat sub forma de emulsie injectabild pentru imunizarea paséarilor
impotriva bolii de Newcastle, bronsitei infectioase §i sindromul caderii ouatului

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitie pentru o dozd vaccinald de 0,5 ml

Substante active

" Virusul inactivat al bolii de Newecastle, tulpina aSota induce ‘min. 4 log; HI sau min. 50 PDsg
Virusul inactivat al bronsitei infectioase, tulpina M 41 induce min. 6 logz HI
Virusul sindromului céderii ouatului, tulpina B8/78 induce min. 7 logz HI

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsie injectabila.
Lichid uleios, omogen, de culoare alb.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii finta

Giina (Gallus domesticus)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {intd

CEVAC ND IB EDS K este recomadat pentru imunizarea activa impotriva bolii de Newcastle, bronsitei
infectioase si sindromului céderii ouatului, a gainilor oudtoare si de reproductie, vaccinate anterior cu
vaccinuri vii atenuate, impotriva acestora.

Nivelul maxim al anticorpilor este atins la o Iund dupa vaccinare §i persistd pe toatd durata perioadei
de ouat.

4.3 Contraindicatii

Nu exist.

4.4 Atentiondiri speciale, pentru fiecare specie tint

Nu existé.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

i) Precauti speciale pentru utilizarea la animale
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O protectie satisfacatoare poate fi dobinditd numai pe efective sénétoase, b1ne dezvolta ‘;,'/4
Folosifi numai echipament de injectare steril. g 2
Aduceti vaccinul la temperature camerei (15-25°C) cu 3-4 ore inainte de utlhzare - mow,
Verificati dacd seringa automatd distribuie doza corecté la o administrare. ‘ ' '/' "'0‘
Odatd flaconul deschis, continutul trebuie folosit intr-un interval de 10 ore, altfel trebuw dlstrus

e,

ii) Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza p“lsul medicinal
veterinar la animale

Acest produs contine ulei mineral. Injectarea accidentala / autoinjectarea poate produce durere
severa cu inflamarea zonei in special daca este injectat in articulatie sau in degete si in rare
cazuri poate produce pierderea degetului afectat daca nu se acorda asistenta medicala prompta.
Daca v-ati injectat accidental cu acest produs, solicitati asistenta medicala prompta, chiar daca a
fost injectata o cantitate mica din acest produs si duceti medicului prospectul produsului. Daca
durerea persista pentru mai mult de 12 ore de la examinarea medicala initiala, solicitati
asistenta medicala din nou.

Pentru medicul curant:

Acest produs contine ulei mineral. Chiar daca au fost injectate cantitati mici din acest produs,
aceasta poate determina inflamarea puternicd a zonei cu producerea de necroze ischemice si
chiar pierderea degetului afectat. Asistenta chirurgicala specializata si prompta este necesara si
poate necesita incizia urgenta si irigarea zonei injectate accidental, in special cand sunt
implicate pulpa degetului sau tendoane.

4.6 Reacti adverse ( frecventi si gravitate)

Vaccinarea nu provoaca nici o reactie sistemica. in cazuri foarte rare, la locul de injectare poate apérea
o inflamatie de mirimea unui bob de mazare, care dispare in majoritatea cazurilor intr-un interval de 2-
3 saptdmaéni.

Frecventa reactiilor adverse este definita folosind urméatoarea conventie:

- foarte frecvente ( mai mult de 1 din 10 animale prezintd reactii adverse in timpul unui
tratament)

- frecvente (mai mult de 1 animal dar mai putin de 10 animale din 100)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1,000)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10,000)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10,000, incusiv rapoartele izolate)

-nu se cunosc (frecventa nu poate fi estimatd pe baza datelor disponibile).

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Vaccinul poate fi folosit in perioada de ouat.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Nu exista informatii disponibile de siguranta si eficacitate ale acestui vaccin in combinatie cu
oricare alt produs medicinal veterinar. De aceea decizia utilizarii acestui vaccin cu oricare alt
produs medicinal veterinar trebuie luata de la caz la caz.

4.9 Cantitiiti de administrat i calea de administrare
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ate sau intramusculare la gaini oudtoare si de reproductie, vaccinate anterior cu

Injec];n nbcuts;
ii @épuate, impotriva bolii de Newcastle, bronsitei infectioase si sindromului céderii

vaccmtm

Elea laxd din trelmea mijlocie a gatuILu
- musculatula pectm ald, la 2,5 - 4 cm dlstanté de stern sau in musculatura coapsei

vaelul maxim al antlcorpllor este atins la o lund dupd vaccinare §i persistd pe toata durata perioadei
de ouat.

4.10 Supradozare, (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
Nu se cunosc.
4.11 Timp de asteptare

0 zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grup farmacoterapeutic: vaccinuri virale inactivate, virusul boli de Newcastle / paramyxovirus +
virusul bronsitei infectioase aviare + adenovirus aviar.
Cod veterinar ATC: QI01AA13

Vaccinul este recomandat pentru imunizarea activa reproducétoarelor si a oudtoarelor la varsta de 16-
20 de s#@ptamani, imunizate anterior cu vacinuri vii.

Indicatia vaccinului este de prevenire.

Efectul antigenic de durata si raspunsul imun stabil pe toatd perioade de ouat se datoreaza adjuvantului
uleios al vaccinului.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Parafing, sorbitan oleat, polisorbat 80, tiomersal, solutie PBS.

Rt e

Nu Se Cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 24 de
luni.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la frigider, intre +2°C si +8°C.

A se proteja de lumind.

A se feri de Inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din plastic, sigilate cu dopuri de cauciuc si capac din plastic-aluminiu, de 250 ml, 500 ml si

1500 ml.
Cutie de carton cu un flacon de 250 ml.
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Cutie de carton cu 5 flacoane de 500 ml. e
Cutie de carton cu 1 flacon de 1000 ml. \
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

4
4

S ""',- FRS )
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse . ‘

. .. . - e g e Wy
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 SANTE ANIMALE ROMANIA,

Str. Chindiei 5, sector 4,

Bucharest,

ROMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI
10  DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI UTILIZARE
Se elibereaza numai cu reteta medicala veterinara.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutie de carton cu 1 flacon x 250 ml, 5 flacoane x 500 ml, 1 flacon x 1500 ml
INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane de 250 ml, 500 ml, 1500 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CEVAC ND IB EDS K, vaccin inactivat sub forma de emulsie injectabild pentru imunizarea pasarilor
impotriva bolii de Newcastle, bronsitei infectioase i sindromul céderii ouatului

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE

Compozitia pentru o dozd vaccinald de 0,5 ml

Virusul inactivat al bolii de Newcastle, tulpina LaSota induce min. 4 logx HI sau min. 50 PDsp
Virusul inactivat al bronsitei infectioase, tulpina M 41 induce min. 6 logx HI
Virusul sindromului céderii ouatului, tulpina B8/78 induce min. 7 log; HI

Excipienti: adjuvant uleios, tiomersal, solutie PBS

[3.  FORMA FARMACEUTICA |

[5. SPECII TINTX |

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Vaccinul este recomandat pentru imunizarea activa a géinilor oudtare si de reproductie la varsta de 16-
20 de saptamani (cu 3-4 sdptdméani inainte de Inceperea ouatului), imunizate anterior cu vacinuri vii.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Injectii subcutanate sau intramusculare la gaini oudtoare si de reproductie, vaccinate anterior cu
vaccinuri vii atenuate, impotriva bolii de Newcastle, bronsitei infectioase si sindromului caderii
ouatului. Doza vaccinala este de 0,5 ml pe pasare.

Subcutanat: pe pielea laxa din treimea mijlocie a gtului.

Intramuscular: in musculatura pectorald, la 2,5 — 4 cm distant3 de stern sau in musculatura coapsei.

8. TIMP DE ASTEPTARE |
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Cititi prospecul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}
Dupi desigilare se va utiliza in 10 ore.

|11..  DEPOZITARE

A se pastra la frigider, intre +2°C si +8°C. A se proteja de lumina. A se feri de inghet.

{12.  PRECAUTII'SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE AU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

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

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de refetd veterinard.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se ldsa la indeména copiilor.

| 15 NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Ceva Sante Animale ROMANIA SRL, )
Str Chindiei Nr. 5, Sector 4, Bucuresti, ROMANIA

|16  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

(17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}
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& PROSPECT
CEVAC®ND IB EDS K, vaccin inactivat sub formi de emulsie injectabild pentru imunizarea
pasdrilor impotriva bolii de Newcastle, bronsitei infectioase si sindromul céderii ouatului

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

Detingtorul autorizatiei de comercializare:
CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA SRL Str. Chindiei, Nr. 5, Sector 4, Bucuresti, Roménia

Producitori pentru eliberarea seriei:

CEVA-PHYLAXIA VETERINARY BIOLOGICALS CO. LTD. 1105 Budapest, Szall4s u.5., Ungaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CEVAC® ND IB EDS K, vaccin inactivat sub formd de emulsie injectabild pentru imunizarea
pasarilor impotriva bolii de Newcastle, brongitei infectioase si sindromul ciderii ouatului

3. DECLARAREA SUSBTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Compozitia pentru o dozd vaccinald de 0,5 ml

Virusul inactivat al bolii de Newcastle, tulpina LaSota induce min. 4 log; HI sau min. 50 PDsg
Virusul inactivat al bronsitei infectioase, tulpina M 41 induce min. 6 logz HI
Virusul sindromului céderii ouatului, tulpina B8/78 induce min. 7 logz HI

Excipienti: adjuvant uleios, tiomersal, solufie PBS
Lichid uleios, omogen, de culoare alba.

4. INDICATII

Vaccinul este recomandat pentru imunizarea activi a reproducitoarelor si a oudtoarelor la vérsta de
16-20 de saptaméni (cu 3-4 siptiméni inainte de inceperea ouatului), imunizate anterior cu vacinuri
vii.

Nivelul maxim al anticorpilor este atins la o lun# dupa vaccinare si persistd pe toatd durata perioadei
de ouat. :

5. CONTRAINDICATII
Nu existi.

6. REACTII ADVERSE

Vaccinarea nu provoac nici o reactie sistemici. In cazuri foarte rare, la locul de injectare poate apirea
o inflamatie de marimea unui bob de mazére, care dispare in majoritatea cazurilor intr-un interval de 2-
3 sdptdmani.

Frecventa reactiilor adverse este definitd folosind urmatoarea conventie:

- foarte frecvente ( mai mult de 1 din 10 animale prezintd reactii adverse in timpul unui
tratament)

- frecvente (mai mult de 1 animal dar mai pufin de 10 animale din 100)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1,000)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10,000)

- foarte rare (mai pufin de 1 animal din 10,000, incusiv rapoartele izolate)

-nu se cunosc (frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile).

7. SPECII TINTA PO RN
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINIS’l"RAIf@JIIfS"J?;h OL DE
ADMINISTRARE e W
Injectii subcutanate sau intramusculare la gaini oudtoare si de reproducﬁe’,}ifvgqéin:ate anterior cu
vaccinuri vii atenuate, impotriva bolii de Newcastle, brongitei infectioase }‘iﬁ&%bmului caderii
ouatului. Doza vaccinala este de 0,5 ml pe pasére. )
Subcutanat: pe pielea laxa din treimea mijlocie a gatului.

Intramuscular: in musculatura pectorald, la 2,5 — 4 cm distantd de stern sau in musculatura coapsei.
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Respectati conditiile de asepsie locald.
Agitati bine flaconul inainte si in timpul utilizarii.

10. TIMP DE ASTEPTARE

0 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se 13sa la indeméana copiilor. S

A se pistra la frigider, intre +2°C §i +8°C. A se proteja de lumind. A se feri de inghet.
A nu se utiliza dupa data expirdrii marcatd pe ambalaj.

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 10 ore.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentiondri speciale, pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

i) Precauti speciale pentru utilizarea la animale

O protectie satisficatoare poate fi dobinditd numai pe efective s@natoase, bine dezvoltate.

Folositi numai echipament de injectare steril.

Aduceti vaccinul la temperature camerei (15-25°C) cu 3-4 ore inainte de utilizare.

Verificati daci seringa automata distribuie doza corectd la o administrare.

Odati flaconul deschis, confinutul trebuie folosit intr-un interval de 10 ore, altfel trebuie distrus.

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

in cazul auto-injectirii accidentale, solicitafi imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Respectati conditiile de asepsie locali.

Agitati bine flaconul inainte i in timpul utilizarii.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Vaccinul poate fi utilizat in perioada de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune
Nu se cunosc.
A nu se amesteca cu alte vaccinuri sau medicamente.

Supradozare, (simptome, proceduri de urgen{s, antidoturi)
Nu se cunosc.

Incom patibilitati
Nu se cunosc.

13. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE DIN UTILIZAREA
UNOR ASTFEL DE PRODUSE




dicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
inare trebuie eliminate in conformitate legislatia in vigoare.

' e Q
14. DATA“ ARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

O

15" ALTE INFORMATII
Vaccinul este recomandat pentru imunizarea activi reproducétoarelor si a ouitoarelor la varsta de 16-
20 de s@ptamani, imunizate anterior cu vacinuri vii.
Indicatia vaccinului este de prevenire.
Efectul antigenic de durata si raspunsul imun stabil pe toatd perioade de ouat se datoreazi adjuvantului
uleios al vaccinului.

Marimea ambalajului:

i Flacoane din plastig, sigilate cu dopuri de cauciuc si capac din plastic-aluminiu, de 250 ml, 500 ml si
1500 ml.

Cautie de carton cu un flacon de 250 ml.

Cutie de-carton cu 5 flacoane de 500 ml.

Cutie de carton cu 1 flacon de 1000 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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