ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nextmune, concentrat si solvent pentru suspensie injectabila pentru gaini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA 5 _)9)0&

. :‘p’,‘_,‘ WOJ MY N
Fiecare doza (0,05 ml in-ovo sau 0,2 ml subcutanat) contine: SO A
Substanta activa: :

Virusul viu atenuat al bursitei infectioase, serotipul 1, tulpina Winterfield 2512 (intermediar plus)
0,7-2,7 log10 CIDsp*
* Doza Infectanta pentru Pui 50%
Excipienti:
Compozitia cantitativa, daca aceasta

Comporzitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal

veterinar

Vaccin

BDA (Anticorpi ai Virusului Bursitei) 1,5 2,04 log10 AB unitati**

Sucroza

Apa pentru preparate injectabile

Solvent (Cevac Solvent Poultry)

Sucroza

Cazeind hidrolizati

Sorbitol

Fosfat acid dipotasic

Fosfat diacid monopotasic

Rosu fenol

Api pentru preparate injectabile
** Unitati de Anticorpi

Vaccinul: suspensie congelata maroniu-rosiatica.
Solventul: lichid limpede, portocaliu spre rosu.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Gaini (broileri si oud embrionate de gdina).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activa a embrionilor de broileri cu varsta de 18 zile sau a broilerilor cu vérsta de o zi,

in vederea reducerii semnelor clinice si leziunilor acute ale bursei lui Fabricius, cauzate de infectia cu
virusuri foarte virulente ale Bursitei Infectioase Aviare (IBD).
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In studnle\d’&%&b tor s-a observat ci vaccinarea cu Nextmune poate reduce pierderea in greutate dupa
infedfi ) \\'[UFEI arte virulente ale virusului Bursitei Infectioase Aviare (vvIBDV), asa cum s-a

obse’rt?@t_: al 0 A1¢ d4pa infectare.
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Instala{f;ag‘itnulﬁt', este asteptatd de la vérsta de 21 zile si depinde de nivelul initial de anticorpi
matern‘a‘l“’{Ml)sAg .
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Imunizanea: % uentatd de sciderea naturald a anticorpilor maternali (MDA) si s-a observat ca apare
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atunci ¢ A ajung la un nivel corespunzator care permite replicarea virusului vaccinal.

Studiile de laborator si de teren au fost efectuate la pasari cu titruri MDA de 2500-7900 unitati ELISA.
fn cazul puilor vaccinati, eliberarea virusului vaccinal (replicarea virala) a fost observata incepand cu
varsta de 14-35 zile in cadrul studiilor clinice.

Durata imunititii: pana la vérsta de 7 saptdmani.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la embrionii sau puii proveniti din efective de périnti nevaccinati sau care nu au MDA
impotriva IBDV.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sanatoase.

Vaccinati doar puii MDA pozitivi, care au la varsta de o zi cel putin un nivel mediu de MDA de 3200
de unitati ELISA.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinté:

Puii vaccinati pot excreta tulpina de virus vaccinal pana la 21 zile dupa administrarea vaccinului.
in toatd aceastd perioada trebuie evitat contactul pasarilor imunosupresate si nevaccinate cu puii
vaccinati.

Trebuie luate masuri veterinare si administrative adecvate pentru a se evita raspandirea tulpinii
vaccinale la speciile susceptibile. Vaccinati toate pasdrile din efectiv in acelasi timp.

Acest produs trebuie utilizat numai dupa ce s-a demonstrat cd tulpini IBDV foarte virulente sunt
relevante epidemiologic in zona vaccinarii.

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

Vaccinul si containerele cu azot lichid trebuie sa fie manipulate doar de personal pregétit
corespunzator.

In timpul manipuldrii produsului medicinal veterinar, inainte de a-1 scoate din azot lichid, in timpul
decongelirii si deschiderii fiolelor, trebuie purtat echipamentul personal de protectie constand in
minusi de protectie, ochelari si ghete.

Fiolele congelate din sticld pot exploda in cursul schimbirilor bruste de temperatura. Depozitati si
utilizati azot lichid numai locuri uscate si bine ventilate. Inhalarea vaporilor de azot lichid este

periculoasa.
Personalul implicat in tratamentul pasérilor vaccinate trebuie si respecte regulile generale de igiena s1
sa aiba grija in special la manipularea asternutului de la puii vaccinati.

Precautii speciale pentru protectia mediului:




Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse

Gaini (broileri si oud embrionate de gaina:

1

|
]l Foarte frecvente Depletia limfocitard a Bursei lui Fabricius
{ (>1 animal / 10 animale tratate):

! Usoara spre moderatd cu un maxim in jurul vérstei de 7 zile dupd vaccinare. Dupa 7 zile, aceasta
depletie se diminueaza si este urmaté de o repopulare limfocitara si o regenerare a bursei lui Fabricius.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantet
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin{d prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu este cazul.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cénd este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa alte produse medicinale
veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze

Vaccinul poate fi administrat in ovo sau pe cale subcutanata.

Utilizati echipament steril pentru reconstituirea si administrarea vaccinului.

Asigurati corespondenta dozelor de vaccin si de solvent steril conform tabelului de mai jos.
Administrarea in ovo:

O singuri doza de 0,05 ml se injecteaza in fiecare ou embrionat de broiler de 18 zile utilizand
echipament pentru vaccinarea in ovo. Vaccinul se administreaza in sacul amniotic.

Dilutiile propuse pentru administrarea in ovo:

( Numarul de fiole de vaccin Solvent Volumul unei doze
4 x 2000 doze 400 ml
2 x 4000 doze 400 ml
4 x 4000 doze 800 ml
1 x 8000 doze 400 m! 0,05 ml
2 x 8000 doze 800 ml

2 x 8000 + 1x 4000 doze 1000 ml |

3 x 8000 doze 1200 ml |

 4x8000 doze 1600 ml

Administrare subcutanata:
Se administreazé o singurd injectie a 0,2 ml fiecarui pui cu vérsta de o zi. Se pot utiliza seringi
automate. Vaccinul se administreaza sub pielea gatului.

Dilutiile propuse pentru administrarea subcutanata:



_E{umﬁmwe fiole de vaccin Solvent Volumul unei doze
s FAN)00 doze 400 ml
2 %AY00 doze 800 ml
£x24bo doze 800 ml 0,2 ml
3 8400 doze 1200 ml
~ €4f000 doze 1600 ml

Prepardfea suspensiei vaccinale pentru injectare:

1. Dupa corelarea numarului de doze de vaccin cu mérimea formei de prezentare a solventului (Cevac
Solvent Poultry), scoateti rapid numarul exact necesar de fiole din containerul cu azot lichid.

2. Trageti 2-5 ml de solvent intr-o seringa sterila de 5-10 ml. Utilizati ace cu marimea de minim 18.

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

4. ndata ce sunt complet decongelate, deschideti fiolele tinandu-le la distantd de un brat pentru a
prevent riscul ranirii cauzat de spargerea fiolelor.

5. Dupa deschiderea fiolei, trageti usor continutul in seringa care deja contine 2-5 ml solvent.

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

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

8. Vaccinul diluat preparat ca mai sus se amesteca prin agitare usoard astfel inct sa fie gata de

utilizare.
Repetati operatiile de la punctele 2-7 pentru numarul corespunzator de fiole care trebuie decongelate.

Vaccinul reconstituit este portocaliu spre rosu, suspensic limpede spre opaci. Pot fi prezente particule
insolubile.

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

Nu au fost observate alte reactii adverse in afara celor mentionate n sectiunea 3.6, la administrarea
unei supradoze de zece ori de vaccin, la pui care aveau MDA impotriva IBDV.

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

Zero zile.

4. INFORMATH IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QI01ADO9

Pentru stimularea activd a imunititii impotriva virusurilor [BD (boala Gumboro).

Vaccin viral viu in complex imun.

Vaccinul contine tulpina intermediara plus a virusului viu al bursitei infectioase, legatd de

imunoglubuline specifice. Cele douad componente formeaza un complex administrat prin vaccinare.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore



A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia solventului (Cey cg&glv@
Poultry) furnizat pentru utilizarea cu acest produs medicinal veterinar. 3 < f
5.2 Termen de valabilitate AL
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Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanZare. 2 &tl.a
Termenul de valabilitate al solventului asa cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni. LI

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore la o temperaturd mai mica de 25°C.
5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Vaccinul;

A se pastra si transporta congelat, in azot lichid (-196°C).

Nivelul de azot din containerele cu azot lichid trebuie verificat periodic si trebuie completat cand este

cazul.

Solvent:
A se pastra la temperaturd mai micd de 25°C. A nu se congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Vaccinul:

Fiole de sticla tip I de 2 ml cu 2000 sau 4000 doze

Fiole de sticla tip I de 5 ml cu 2000, 4000 sau 8000 doze.

Fiolele sunt amplasate pe o tija cu eticheta care indica numarul de doze.
Tijele cu fiole sunt depozitate in containere cu azot lichid.

Solvent: pungi din policlorura de vinil de 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml sau 1600 ml intr-o
supra-punga individuala.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

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

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 AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

Ceva Santé Animale Romania

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE
200070
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 15/06/2020



Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunil
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinaxy).
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ANEXA Iil
ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



N

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE P, ARE
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Fiole x 2000, 4000, 8000 doze Hod &
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N
R
Nextmune - —
2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE J
IBDV

3. NUMARUL SERIEL

Lot {numdr}

2000 doze
4000 doze
8000 doze

4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}



INFORMATIL CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
ETICHETA S

Pungi de solveift
K/
1. DENUMAREA SOLVENTULUI
Z
CevacSolvent Poultry
(2. SPECILTINTA
(3. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

D

DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

B

PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

UU@\JJ

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

6.

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Logo

KA

NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

400 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 mi
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

produsului medicinal veterinar

trat si solvent pentru suspensie injectabila pentru gaini

Fiecats dozi (0,05 ml in-ovo sau 0,2 ml subcutanat) contine:

Substanti activa:
Virusul viu atenuat al bursitei infectioase, serotipul 1, tulpina Winterfield 2512 (intermediar plus)

0,7 - 2,7 log10 CIDso*

Excipienti:
BDA (Anticorpi ai Virusului Bursitei) 1,5-2,04 log10 AB
unitati**

* Doza Infectantd pentru Pui 50%
** Unitati de Anticorpi

Vaccinul: suspensie congelata maroniu-rosiatica.
Solventul: lichid limpede, portocaliu spre rosu.

3. Specii tinta
Gaini (broileri si oud embrionate de gdina).
4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activi a embrionilor de broileri cu varsta de 18 zile sau a broilerilor cu varsta de o zi,
in vederea reducerii semnelor clinice si leziunilor acute ale bursei lui Fabricius, cauzate de infectia cu
virusuri foarte virulente ale Bursitei Infectioase Aviare (IBD).

Tn studiile de laborator s-a observat cd vaccinarea cu Nextmune poate reduce pierderea in greutate dupa
infectia cu tulpini foarte virulente ale virusului Bursitei Infectioase Aviare (vvIBDV), asa cum s-a
observat la 10 zile dupa infectare.

Instalarea imunitatii este asteptatd de la vérsta de 21 zile si depinde de nivelul initial de anticorpi
maternali (MDA).

Imunizarea este influentata de sciderea naturald a anticorpilor maternali (MDA) si s-a observat cd apare
atunci cand MDA ajung la un nivel corespunzator care permite replicarea virusului vaccinal.

Studiile de laborator si de teren au fost efectuate la pasari cu titruri MDA de 2500-7900 unitati ELISA.
{n cazul puilor vaccinati, eliberarea virusului vaccinal (replicarea virald) a fost observata incepand cu
varsta de 14-35 zile in cadrul studiilor clinice.

Durata imunitatii: pana la vérsta de 7 saptaméni.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la embrionii sau puii proveniti din efective de parinti nevaccinati sau care nu au MDA
impotriva IBDV.

6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale:
Vaccinati doar animalele sdnatoase.




Vaccinati doar puii MDA pozitivi, care au la varsta de o zi cel putin un nivel mediu de MDA de 3200

de unitati ELISA. i .

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinté:
Puii vaccinati pot excreta tulpina de virus vaccinal pana la 21 zile dupa administrarea vac
fn toatd aceasta perioada trebuie evitat contactul pasérilor imunosupresate si nevaccinate
vaccinati.

Trebuie luate misuri veterinare si administrative adecvate pentru a se evita raspandirea tulpinii -
vaccinale la speciile susceptibile. Vaccinati toate pasarile din efectiv In acelasi timp. ‘

Acest produs trebuie utilizat numai dupé ce s-a demonstrat ca tulpini IBDV foarte virulente sunt
relevante epidemiologic in zona vaccinrii.

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

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

In timpul manipuldrii 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 sticla pot exploda in cursul schimbrilor bruste de temperaturd. Depozitati si
utilizati azot lichid numai locuri uscate si bine ventilate. Inhalarea vaporilor de azot lichid este
periculoasa.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cAnd este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizrii acestui vaccin inainte sau dupa alte produse medicinale
veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare:
in afara reactiilor adverse mentionate in sectiunea _Evenimente adverse”, nu au fost observate altele la

administrarea unei supradoze de zece ori de vaccin la pui care aveau MDA impotriva IBDV.

Incompatibilititi majore:
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia solventului (Cevac Solvent
Poultry) furnizat pentru utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Gaini (broileri si oud embrionate de géind):

Foarte frecvente Depletia limfocitard a Bursei lui F abricius’

(>1 animal / 10 animale tratate):

I'Usoara spre moderatd cu un maxim in jurul varstei de 7 zile dupa vaccinare. Dupa 7 zile, aceasta
depletie se diminueazi si este urmata de o repopulare limfocitara si o regenerare a bursei lui Fabricius.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest

14
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prospe‘g@au credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugdm s& contactati mat intal medicul
veterind®,De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
alizare folosind datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de

o fakmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro.

fi echipament steril pentru reconstituirea si administrarea vaccinului.
Asigurati corespondenta dozelor de vaccin si de solvent steril conform tabelului de mai jos.

Administrarea in ovo:
O singura doza de 0,05 ml se injecteaza in fiecare ou embrionat de broiler de 18 zile utilizand

echipament pentru vaccinarea in ovo. Vaccinul se administreaza in sacul amniotic.

Dilutiile propuse pentru administrarea in ovo:

Numiirul de fiole de vaccin Solvent Volumul unei doze

4 x 2000 doze 400 ml
2 x 4000 doze 400 ml
4 x 4000 doze 800 ml
1 x 8000 doze 400 ml 0,05 ml
2 x 8000 doze 800 ml

2 x 8000 + 1x 4000 doze 1000 ml
3 x 8000 doze 1200 ml
4 x 8000 doze 1600 ml

Administrare subcutanaté:
Se administreazd o singura injectic a 0,2 ml fiecarui pui cu vérsta de o zi. Se pot utiliza seringi
automate. Vaccinul se administreaza sub pielea gatului.

Dilutiile propuse pentru administrarea subcutanata:

Numiirul de fiole de vaccin Solvent Volumul unei doze
1 x 2000 doze 400 ml
2 x 2000 doze 800 ml
I x 4000 doze 800 ml 0.2 ml
3 x 2000 doze 1200 ml
1 x 8000 doze 1600 ml

9. Recomandari privind administrarea corecta

Prepararea suspensiei vaccinale pentru injectare:
1. Dupi corelarea numarului de doze de vaccin cu marimea formei de prezentare a solventului (Cevac
Solvent Poultry), scoateti rapid numdrul exact necesar de fiole din containerul cu azot lichid.

2. Trageti 2-5 ml de solvent intr-o seringa sterild de 5-10 ml. Utilizati ace cu marimea de minim 18.

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

4. Indata ce sunt complet decongelate, deschideti fiolele tinandu-le la distantd de un brat pentru a
preveni riscul ranirii cauzat de spargerea fiolelor.

5. Dupa deschiderea fiolei, trageti usor continutul in seringa care deja contine 2-5 ml solvent.

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



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 datd sau de doud ori. .

8. Vaccinul diluat preparat ca mai sus se amesteca prin agitare usoara astfel incat sa fie g },Q/ﬁe
utilizare. o P

Repetati operatiile de la punctele 2-7 pentru numarul corespunzator de fiole care trebulé Fécpn

'\\7,’

Vaccinul reconstituit este portocaliu spre rosu, suspensie limpede spre opaca. Pot fi prezéhté fyamcufe SN
insolubile. N ]
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10. Perioade de asteptare \'—'3-/ ~
Zero zile.
11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Vaccinul:
A se pastra si transporta congelat, in azot lichid (-196°C).
Nivelul de azot din containerele cu azot lichid trebuie verificat periodic si trebuie completat cand este

cazul.

Solvent:
A se pastra la temperaturd mai micéd de 25°C. A nu se congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe eticheta.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupi reconstituire conform indicatiilor: 2 ore la o temperatura mai mica de 25°C.

12. Precautii speciale pentru eliminare

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. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor 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

200070

Vaccinul:

Fiole de sticla tip I de 2 ml cu 2000 sau 4000 doze

Fiole de sticla tip I de 5 ml cu 2000, 4000 sau 8000 doze.

Fiolele sunt amplasate pe o tija cu eticheta care indica numarul de doze.
Tijele cu fiole sunt depozitate in containere cu azot lichid.

Solvent: pungi din policlorura de vinil de 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml sau 1600 ml intr-o
supra-punga individuala.
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Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

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

040185 Bucuresti

Romania

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapesta Szallas u. 5.
Ungaria

17.  Alte informatii






