ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

SOt -



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

£,
Cevac Salmovac 18y
Liofilizat pentru administrare in apa de baut la gaini i\

2, COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O doza contine:

Substanta activi:

Salmonella enterica, subsp. enterica, serovar Enteritidis, tulpind 441/014 (adenini si histidina
auxotroficd), viu 1 - 8 x 108 CFU*

*CFU = unititi formatoare de colonii

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Sucroza

Liofilizat de culoare bej deschis pana la gri maro deschis.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Gaini (géini pentru reproductie si ouatoare).

3.2 Indicatii pentru utilizare pentru fiecare specie tinta

Imunizarea activd a puilor de gdind 1incepand de la vérsta de 1 zi pentru reducerea colonizarii,
persistentei §i a invaziei tractului intestinal i a organelor interne de Salmonella Enteritidis and
Salmonella Typhimurium.

Imunitatea se instaleaza la 6 zile dupa prima vaccinare.

Durata imunitatii pentru Sa/monella Enteritidis este de 35 saptamani dupa a doua vaccinare si de 63
saptamani dupa a treia vaccinare, atunci cdnd se urmeaza programul de vaccinare recomandat.

Durata imunitatii pentru Salmonella Typhimurium este de 60 saptdmani dupa a treia vaccinare, atunci
cand se urmeazad programul de vaccinare recomandat.

33 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la broileri.

3.4 Atentionari speciale
Vaccinati numai animalele sanitoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare



Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Giinile vaccinate excreta tulpina de vaccin pand la sase saptimani dupa vaccinare. In acest timp, trebuie
evitat contactul ginilor imunodeprimate si nevaccinate cu gainile vaccinate.

Vaccinul se poaterispandi astfel la pasarile susceptibile. Trebuie luate precautii speciale pentru a evita
raspandirea tulpinii vaccinale la pasirile susceptibile. Aceste giini de contact pot, de asemenea, excreta
tulpina vaccinald.

Tulpina vaccinali a fost izolata in gunoiul géinilor pana la 13 zile dupa vaccinare. Excretia tulpinii la
gainile vaccinate persistd timp de pana la 19 zile dupd vaccinare. Conform studiilor, tulpina vaccinala
poate fi prezenti in mediul Inconjurator pand la 8 saptdmani dupa a 11 a vaccinare si 5 saptdmani dupd a
111 a vaccinare. in cazuri foarte rare, tulpina vaccinald poate fi prezentd in mediul inconjuritor pe o
perioadd mai mare decét cea anterior mentionata.

S-a demonstrat ci tulpina vaccinali se poate transmite si la alte specii decat cele tinta cum ar fi viteii si
porcii. Persistd in aceste animale si a fost excretata pe durata unei perioade de 9 zile la vitei §i 22 zile
la porci si s-a demonstrat cd a dus la o crestere temporara a temperaturii corporale.

Trebuie luate misuri veterinare si de crestere corespunzatoare pentru a evita raspandirea tulpinii de
vaccin la speciile susceptibile.

Nu a fost studiati utilizarea vaccinului la pasarile de agrement.

Tulpina vaccinald este sensibila la ampiciling, cefotaxima, cloramfenicol, ciprofloxacin, gentamicind,
kanamicini, oxitetraciclina, streptomicina.

Tulpina vaccinald este rezistentd la sulfamerizina dar este sensibild la combinatia sulfamerizini si
trimetoprim.

Datoriti auxotrofiei adenina-histidina a tulpinii vaccinale, aceasta se poate diferentia de tulpina salbatica
cu ajutorul testelor corespunzitoare de crestere, asa cum este testul Ceva S-check.

O diferentiere clara a tulpinii de tip salbatic este posibila si pe medii cromogenice selective speciale (de
exemplu medii ASAPTM, Biomérieux) datoritd unei culori diferite a coloniilor de vaccin fatd de
tulpinile silbatice de Salmonella Enteritidis.

Tulpina vaccinala poate fi totodata diferentiata de tulpina salbatica cu ajutorul metodelor biologice
moleculare, cum ar fi testul RT-PCR si Polimorfismul Fragmentelor Lungi de Restrictie (RFLP) prin
Electroforeza in Camp Pulsator (PFGE).

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

In caz de ingerare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului prospectul sau
eticheta. Tulpina de vaccin este sensibili la antibiotice, cu exceptia sulfamerazinei.

A se utiliza minusi de unici folosinta la reconstituirea vaccinului. Spélati i dezinfectati mainile dupd
manipularea vaccinului. A nu se ingera.

Persoanele imunodeprimate sunt sfituite si evite contactul cu vaccinul si animalele vaccinate in timpul
excretiei tulpinii vaccinale.

Personalul care ingrijeste gainile vaccinate trebuie s respecte principiile de igiend generala (schimbarea
hainelor, purtarea manusilor, curitarea si dezinfectarea inciltimintei) si sa acorde o atentie deosebita
manipularii deseurilor provenite de la géinile vaccinate recent. A se spala si dezinfecta mdinile dupa
manipularea gainilor vaccinate.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.



3.6 Evenimente adverse *

Giini.
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie.
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii nationale ™

competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact
respective.

3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

P3sari ouatoare:
A nu se utiliza la pasdrile oudtoare §i cu 3 sdptimani inainte de inceperea perioadei de ouat. Pisirile
oudtoare nevaccinate nu trebuie sa intre in contact cu pisirile vaccinate.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nici o substanta antiinfectioasa nu trebuie utilizatd timp de 3 zile inainte sau dupa imunizarea cu acest
vaccin. In cazul in care, totusi astfel de substante au fost administrate, vaccinarea pasirilor in cauzi
trebuie repetata.

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
impreuna cu orice alt produs medicinal veterinar. Astfel, decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa
oricare alt produs medicinal veterinar trebuie stabilita de la caz la caz.

Concomitent cu administrarea produsului nu trebuie administrate produse concurente cu microflora
acestuia.

3.9 Cii de administrare si doze
Imunizarea impotriva Salmonella Enteritidis

Schema de vaccinare recomandata pentru pasari, la ferme la care nu se cunoaste stadiul infectirii cu
Salmonella sau in care Salmonella Enteritidis a fost detectati:

O dozi incepénd cu prima zi de viatd, a doua dozi dupa doud siptimani si a treia dozi nu mai tarziu de
trei saptdméni inainte de perioada de ouat. Trebuie si fie mai mult de doua sdptdmaéni intre a doua si a
treia vaccinare.

Schema de vaccinare recomandata pentru pasari din ferme cu un trecut cunoscut si absenta Salmonella
Enteritidis demonstratd de monitorizarea bacteriologici obisnuiti:

O dozi incepand cu prima zi de viatd urmata de o a doua dozd doua siptimani mai tarziu (dar nu mai
trziu de 6 siptimani inainte de debutul ouatului). Un nivel mai mare al protectiei, cu privire la durata
imunitatii, se observa daci se aplicd vaccinarea in 3 doze.

Imunizarea impotriva Salmonella Enteritidis si Salmonella Typhimurium (indiferent de stadiul
infectirii cu salmonella)

O dozi incepand cu prima zi de viatd, a doua doza dupa sase saptdmani si a treia doza in jurul varstei de
13 saptamani.

Se administreaza in apa de baut (pe cale orali)

- A se utiliza procedurile aseptice obisnuite pentru administrare.

- A se calcula numdrul necesar de flacoane pentru vaccinarea tuturor pasarilor.
- Aseutiliza apd de bdut curati, fara urme de antiseptice sau dezinfectanti.
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- A se reconstitui vaccinul utilizdnd un volum mic de apa de baut in flaconul vaccinului. Asigurati
dizolvarea completd a liofilizatului, dupa aceasta se adauga vaccinul reconstituit in apa de baut
suficientd pentru un consum de 4 ore $i se amestecd cu grija.

Pasarile nu trebuie si aiba apa de baut timp de 1-2 ore inainte de administrarea vaccinului.

Se recomandi administrarea vaccinului intr-o cantitate de cel putin 2 litri de apa de baut pentru 1000
de pui, la prima vaccinare si cel putin 5 litri apa de baut pentru 1000 de pui la a doua vaccinare, doud
sdptimani mai tarziu.

fn cazul in care se administreazi a treia doza, se vor utiliza 10-20 litri apa de baut pentru 1000 de pui.
Aceasti a treia doza trebuie administratd nu mai tarziu de 3 sdptdmani inainte de perioada de ouat.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Administrarea unei supradoze (10 doze) poate duce ocazional la pierderea de excremente si la o scédere
temporari a greutitii corporale fara alte consecinte asupra performantelor finale.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12  Perioade de asteptare

Carne: 6 saptdmani
Oua: 3 saptamani

A nu se utiliza cu 3 siptdimani inainte de inceperea perioadei de ouat.
4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI01AE01

Pentru imunizarea activi a gdinilor impotriva Salmonella Enteritidis si Salmonella Typhimurium.
Tulpina vaccinald vie stimuleazd mecanismul imunologic la nivel celular (asa cum a fost demonstrat pe
soareci) si formarea anticorpilor la giini impotriva Salmonella Enteritidis si Salmonella Typhimurium.
Formarea anticorpilor nu afecteazi testarea serologic pentru Salmonella Gallinarum (aglutinarea rapida
a serului).

Tulpina vaccinald este rezistentd la sulfamerazind. S-a demonstrat ca tulpina este stabild din punct de
vedere genetic.

5. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar.
5.2 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni
Perioada de valabilitate dupi reconstituire conform indicatiilor: 4 ore



53 Precautii speciale pentru depozitare Y

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C). | R
A se feri de luminai. e

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Natura elementelor de ambalare primari:

Flacon, 10 ml, sticla tip I (1000 de doze de vaccin)

Flacon, 25 ml, sticla tip I (2500 de doze de vaccin)

Flacon, 100 ml, sticla tip IT (5000 de doze de vaccin)

Flacoane inchise cu dopuri din cauciuc bromobutil si sigilate cu capse din aluminiu, conform cu
Farmacopeea Europeand, pentru produsele liofilizate.

Ambalare:

- Flacon de 1000 doze liofilizat: cutie din carton cu | flacon;

- Flacon de 1000 doze liofilizat: cutie din carton cu 10 flacoane;

- Flacon de 2500 doze liofilizat: cutie din carton cu 1 flacon;

- Flacon de 2500 doze liofilizat: cutie din carton cu 10 flacoane;

- Flacon de 5000 doze liofilizat: cutie din carton cu 1 flacon;

- Flacon de 5000 doze liofilizat: cutie din carton cu 12 flacoane.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

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

Orice flacon de vaccin (deschis si golit) si toate echipamentele utilizate pentru vaccinare trebuie si fie
dezinfectate dupa utilizare (dezinfectanti — exceptie ficand bazele de amoniu cuaternar — in concentratie
normala)

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 Santé Animale Romania

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200186
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 17/05/2017

9. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

12/2025



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).
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton cu un flacon x 1000 doze (10 ml)

Cutie din carton cu un flacon x 5000 doze (100 ml)
Cutie din carton cu 10 flacoane x 1000 doze (10x10 ml)
Cutie din carton cu 12 flacoane x 5000 doze (12x100 ml)
Cutie din carton cu un flacon x 2500 doze (25 ml) o
Cutie din carton cu 10 flacoane x 2500 doze (10x25 ml) '

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cevac Salmovac
Liofilizat pentru administrare in apa de baut

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Pe doza:
Salmonella enterica, subsp. enterica, serovar Enteritidis, tulpind 441/014 (adenini si histidina
auxotroficd), viu 1-8x 10 CFU*

*CFU = unitati formatoare de colonii

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 1000 doze
10 x 1000 doze
1 x 2500 doze
10 x 2500 doze
1 x 5000 doze
12 x 5000 doze

4. SPECH TINTA

Gdind (gdini pentru reproductie si oudtoare).

|5.  INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare in apa de baut,

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Carne: 6 siptamani.
Oua: 3 saptdmaéni

A nu se utiliza cu 3 sdptdmani inainte de inceperea perioadei de ouat.

| 8.  DATA EXPIRARI

EXP: {zz/ll/aa}
Dupa reconstituire, se va utiliza in interval de 4 ore.
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9. PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE

s

A sgpstra la frigider.

Al ge feri de lumind.

l 10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

I 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

,Numai pentru uz veterinar”.

(12 MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Santé Animale Romania

[14. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200186

|17.  NUMARUL SERIEI

Lot {numér}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon x 5000 doze (100 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j

Cevac Salmovac
Liofilizat pentru administrare in apa de baut

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Pe dozi:
Salmonella enterica, subsp. enterica, serovar Enteritidis, tulpind 441/014 (adenini si histidini
auxotroficd), viu 1 -8x 10® CFU*

*CFU = unitati formatoare de colonii

| 3. SPECII TINTA

Gdini (rase pentru reproductie si ouatoare).

4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare Tn apa de baut.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Carne: 6 saptamani
Oua: 3 sdptamani

A nu se utiliza cu 3 saptimani inainte de inceperea perioadei de ouat.

| 6.  DATA EXPIRARII

EXP: {zz/ll/aa}
Dupa reconstituire, se va utiliza in interval de 4 ore.

‘ 7. PRECAUTII SPECTALE DE DEPOZITARE

A se pastra la frigider.
A se feri de lumini.

| 8. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Ceva Santé Animale Romania

9.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]
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Lot {numar} >
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

Flacon x 1000 de doze (10 ml)
Flacon x 2500 de doze (25 ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cevac Salmovac

[ 2. INFORMATI CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Salmonella Enteritidis

3.  NUMARUL SERIEI

Lot{numar}

| 4. DATA EXPIRARII

EXP: {zz/1l/aa}
Dupa reconstituire, se va utiliza in interval de 4 ore.
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Cevac Salmovac
Liofilizat pentru administrare in apa de baut pentru giini

2.  Compozitie

O doza contine:

Substanta activa:

Salmonella enterica, subsp. enterica, serovar Enteritidis, tulpind 441/014 (adenina si histidina
auxotroficid), viu 1-8x 108 CFU*

*CFU = unitati formatoare de colonii

Liofilizat de culoare d bej deschis la gri maro deschis.

3.  Specii tinta

Gdini (gaini pentru reproductie si oudtoare).

4, Indicatii de utilizare

Imunizarea activa a géinilor incepand de la varsta de 1 zi pentru reducerea colonizdrii, persistentei si a
invaziei tractului intestinal si a organelor interne de Sa/monella Enteritidis si Salmonella Typhimurium.

Imunitatea se instaleaz la 6 zile dupa prima vaccinare.

Durata imunitatii pentru Salmonella Enteritidis este de 35 saptdméani dupd a doua vaccinare si de 63
sdptdmani dupi a treia vaccinare, atunci cind se urmeaza programul de vaccinare recomandat.

Durata imunitétii pentru Salmonella Typhimurium este de 60 saptimani dupi a treia vaccinare, atunci
cénd se urmeaza programul de vaccinare recomandat.

5. Contraindicatii
Nu se utilizeaza la broileri.
6.  Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

Vaccinati numai animalele sanatoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

- Gdinile vaccinate excreta tulpina de vaccin pana la sase sdptiméni dupa vaccinare. in acest timp,
trebuie evitat contactul gainilor imunodeprimate si nevaccinate cu giinile vaccinate.

- Vaccinul se poate raspandi astfel la pasarile susceptibile. Trebuie luate precautii speciale pentru a
evita raspandirea tulpinii vaccinale la pasarile susceptibile. Gainile de contact pot, de asemenea,
excreta tulpina vaccinala.
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Tulpina vaccinald a fost izolata fn gunoiul gdinilor pana la 13 zile dupi vaccinare. Excretia tulpinii
la gainilor vaccinatei persistd timp de pana la 19 zile dupd vaccinare. Conform studiilor, tulpina
vageinald poate fi prezentd in mediul inconjurdtor pana la 8 saptaimani dupa a II a vaccinare si 5

_nsé"“tém&;ni dupd a IIl a vaccinare. In cazuri foarte rare, tulpina vaccinald poate fi prezentd in mediul
v ’ﬁx fnconjuritor pe o perioadd mai mare decét cea anterior mentionata.

S-a demonstrat ca tulpina vaccinald se poate transmite si la alte specii decét cele tintd cum ar fi
viteii si porcii. Persista in aceste animale §i a fost excretata pe durata unei perioade de 9 zile la vitei
si 22 zile la porci si s-a demonstrat ca a dus la o crestere temporard a temperaturii corporale.

- Trebuie luate misuri veterinare si de crestere corespunzatoare pentru a evita rspandirea tulpinii
de vaccin la speciile susceptibile.

Nu a fost studiati utilizarea vaccinului la pasarile de agrement.

Tulpina vaccinali este sensibild la ampiciling, cefotaxima, cloramfenicol, ciprofloxacin,
gentamicini, kanamicind, oxitetraciclind, streptomicind.

Tulpina vaccinali este rezistentd la sulfamerizina dar este sensibild la combinatia sulfamerizina si
trimetoprim.

Datoriti auxotrofiei adenina-histidina a tulpinii vaccinale, aceasta se poate diferentia de tulpina
salbatica cu ajutorul testelor corespunzitoare de crestere, asa cum este testul Ceva S-check.

O diferentiere clara a tulpinii de tip silbatic este posibila si pe medii cromogenice selective speciale
(de exemplu medii ASAPTM, Biomérieux) datoritd unei culori diferite a coloniilor de vaccin fati
de tulpinile silbatice SE.

Tulpina vaccinald poate fi totodati diferentiatd de tulpina salbatica cu ajutorul metodelor biologice
moleculare, cum ar fi testul RT-PCR si Polimorfismul Fragmentelor Lungi de Restrictie (RFLP)
prin Electroforeza in Camp Pulsator (PFGE).

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:

In caz de ingerare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului
prospectul sau eticheta. Tulpina de vaccin este sensibila la antibiotice, cu exceptia sulfamerazinei.
A se utiliza manusi de unici folosin{d la reconstituirea vaccinului. Spélati si dezinfectati méinile
dupa manipularea vaccinului.

A nu se ingera. In caz de ingestie solicitati sfatul medicului. Persoanele imunodeprimate sunt
sfituite sa evite contactul cu vaccinul si animalele vaccinate in timpul excretiei tulpinii vaccinale.
Personalul care ingrijeste giinile vaccinate trebuie si respecte principiile de igiend generald
(schimbarea hainelor, purtarea manusilor, curitarea si dezinfectarea incaltamintei) si si acorde o
atentie deosebitd manipulirii deseurilor provenite de la giinile vaccinate recent. A se spila si
dezinfecta mainile dupd manipularea gainilor vaccinateti.

Pentru evitarea riaspandirii la speciile susceptibile, trebuie luate masurile veterinare si de crestere
corespunzatoare.

Pasari oudtoare:

A nu se utiliza la pasarile ouatoare §i cu 3 siptamaéni inainte de inceperea perioadei de ouat.
Pasarile oudtoare nevaccinate nu trebuie sa intre in contact cu pasarile vaccinate.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nici o substantd antiinfectioasa nu trebuie utilizatd timp de 3 zile inainte sau dupd imunizarea cu
acest vaccin. In cazul 1n care, totusi astfel de substante au fost administrate, vaccinarea pasérilor in
cauza trebuie repetata.
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- Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cind este
utilizat impreund cu orice alt produs medicinal veterinar. Astfel, decizia utilizarii acestm vaccin
inainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar trebuie stabilita de la caz la caz.

- Concomitent cu administrarea produsului nu trebuie administrate produse concurente cu microflora
acestuia.

Supradozare:

Administrarea unei supradoze (10 doze) poate duce ocazional la pierderea de excremente si la o
scadere temporari a greutitii corporale fara alte consecinte asupra performantelor finale.

Incompatibilititi majore:

- A nuse amesteca cu nici un alt vaccin sau produs imunologic.
7. Evenimente adverse

Gdini

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacd 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 detinatorul autorizatiei de comercializare folosind
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv(@icbmyv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Imunizarea impotriva Salmonella Enteritidis

Schema de vaccinare recomandati pentru paséri, la ferme la care nu se cunoaste stadiul infectirii cu
Salmonella sau in care Salmonella Enteritidis a fost detectati:

O dozd Incepénd cu prima zi de viatd, a doua doza dupa doud saptdmani si a treia dozad nu mai tarziu de
trei sdptdmani Inainte de perioada de ouat. Trebuie sd fie mai mult de doua sdptamaéni intre a doua si a
treia vaccinare.

Schema de vaccinare pentru pasari din ferme cu un trecut cunoscut si absenta Salmonella Enteritidis
demonstratd de monitorizarea bacteriologici obisnuita:

O dozd incepand cu prima zi de viatd urmata de o a doua doza doua sdptimani mai tirziu (dar nu mai
tarziu de 6 saptamani inainte de debutul ouatului). Un nivel mai mare al protectiei, cu privire la durata
imunitatii, se observa daca se aplicid vaccinarea in 3 doze.

Imunizarea impotriva Salmonella Enteritidis si Salmonella Typhimurium (indiferent de statusul
Salmonella)

O doza incepand cu prima zi de viaté, a doua doza dupa sase saptamani si a treia doza in jurul vérstei de
13 saptdmani.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Se administreaza in apa de baut (pe cale orald)

- A se utiliza procedurile aseptice obisnuite pentru administrare.

- A se calcula numdrul necesar de flacoane pentru vaccinarea tuturor pasarilor.

- A se utiliza api de baut curatd, fird urme de antiseptice sau dezinfectanti.

- A se reconstitui vaccinul utilizind un volum mic de apa de baut in flaconul vaccinului. Asigurati

dizolvarea completd a liofilizatului, dupa aceasta se adauga vaccinul reconstituit in apa de baut
suficientd pentru un consum de 4 ore si se amesteca cu grija.
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Pasarile nu trebliie si aiba apa de baut timp de 1-2 ore inainte de administrarea vaccinului.

y
Se resomanda admmlstrarea vaccinului intr-o cantitate de cel putin 2 litri de apa de baut pentru 1000 de
pui; la prima vaccinare si cel putin 5 litri apa de baut pentru 1000 de pui la a doua vaccinare, doud

saptamanl mai tarziu.
fn cazul in care se administreaza a treia dozi, se vor utiliza 10-20 litri apa de baut pentru 1000 de pui.
Aceasti a treia dozi trebuie administrata nu mai tirziu de 3 saptaméni inainte de perioada de ouat.

10. Perioade de asteptare

Carne: 6 saptimani
Oud: 3 sdptamani

A nu se utiliza cu 3 saptimani inainte de inceperea perioadei de ouat.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si iIndeména copiilor.

A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).
A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcaté pe flacon dupd Exp.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 4 ore

12. Precautii speciale pentru eliminare

Orice flacon de vaccin (deschis si golit) si toate echipamentele utilizate pentru vaccinare trebuie sa fie
dezinfectate dupa utilizare (dezinfectanti — exceptie facand bazele de amoniu cuaternar — in concentratie
normald)

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. Aceste misuri ar trebui s contribuie la protectia mediutui.
Intrebati medicul veterinar sau farmacistul cum si eliminati medicamentele care nu mai sunt necesare.
13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

200186

Ambalare:

- Flacon de 1000 doze liofilizat: cutie cu 1 flacon;

- Flacon de 1000 doze liofilizat: cutie cu 10 flacoane;
- Flacon de 2500 doze liofilizat: cutie cu 1 flacon;

- Flacon de 2500 doze liofilizat: cutie cu 10 flacoane;
- Flacon de 5000 doze liofilizat: cutie cu 1 flacon;

- Flacon de 5000 doze liofilizat: cutie cu 12 flacoane.
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Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

12/2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

Ceva Santé Animale Romania

Str. Chindiei nr.5

Sector 4

Bucuresti, cod 040185

Roménia

Telefon: 00 800 3522 11 51

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

IDT Biologica GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslay
Germania

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallas u. §.

1107 Budapesta

Ungaria

17. Alte informatii

PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Pentru imunizarea activa a ginilor impotriva Sa/monella Enteritidis si Salmonella Typhimurium.
Tulpina vaccinala vie stimuleaza mecanismul imunologic la nivel celular (asa cum a fost demonstrat pe
soareci) si formarea anticorpilor la géini impotriva Salmonella Enteritidis si Salmonella Typhimurium.
Formarea anticorpilor nu afecteaza testarea serologica pentru Sa/monella Gallinarum (aglutinarea rapida
a serului).

Tulpina vaccinala este rezistentd la sulfamerazina. S-a demonstrat ca tulpina este stabild din punct de
vedere genetic.
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