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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Novamune, concentrat si solvent pentru suspensie injectabild pentru pui de gdind

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare dozi (0.2 ml) contine:

Substantii activa:
Virus viu atenuat IBD, Serotipul 1, tulpina SYZA26

Excipienti:
BDA (Anticorpi ai Virusului Bursitei )

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

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

3. FORMA FARMACEUTICA
Concentrat §i solvent pentru suspensie injectabila

Vaccinul: suspensie congelatd maroniu-rosiatica.
Solventul: lichid transparent, portocaliu spre rosu.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Pui de gidina

2.5-4.21ogl0 CIDso*

1.3-2.21ogl10 AB unit**

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru imunizarea activa a tineretului de Tnlocuire cu vérsta de o zi, in vederea reducerii semnelor
clinice si leziunilor acute ale bursei lui Fabricius, cauzate de virusuri foarte virulente ale Bursitei

Infectioase Aviare (IBD).

Instalarea imunitétii debuteaza de la vérsta de 30 de zile si depinde de nivelul initial de anticorpi

maternali (MDA).

Imunizarea este influentata de scaderea naturald a anticorpilor maternaliMDA) si s-a observat ci apare
atunci cAnd MDA ajung la un nivel corespunzitor care permite replicarea virusului vaccinal. Instalarea
protectiei clinice depinde de nivelul initial al MDA. In cazul vaccindrii tineretului de inlocuire cu
varsta de o zi, eliberarea virusului vaccinal (replicarea virali) a fost observati incepand cu varsta de

21-42 de zile dupi vaccinare.



Durata imunititii: 9 saptamani.

Testele cu infectie de control realizate pentru a sustine afirmatiile anterioare au fost efectuate pe tineret
de inlocuire pentru giini oudtoare care aveau la varsta de o 7i titrul de MDA cuprins Intre 3000 si 5700
unitdti ELISA (media titrurilor MDA la varsta de 0 zile).

Testele efectuate in teren , au aritat ci replicarea virusului vaccinal la nivelul bursei lui Fabricius are
loc la tineretul de inlocuire cu varsta de o zi care are o medie a titrului de MDA de 6,000 de unitati
ELISA.

4.3 Contraindicatii

Nu vaccinati puii proveniti din efective de périnti nevaccinati sau care nu au anticorpi maternali
impotriva Bursitei Infectioase Aviare, deoarece, in cazul acestor pisiri, vaccinarea provoaca
imunosupresie.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta

Vaccinati doar pasdrile sdnatoase.

Vaccinati doar pisari cu titruri MDA pozitive care la varsta de o zi au cel putin un nivel mediu de
MDA de 2500 unitati ELISA ( acest nivel al titrurilor de MDA a fost determinat prin studii care au
folosit un kit comercial ELISA disponibil de la BioCheck).

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Puii vaccinati pot excreta tulpina vaccinald pana la 14 zile consecutiv aplicirii virusului vaccinal. In
aceastd perioads, trebuie evitat contactul cu puii imunosupresati si nevaccinati.

Trebuie luate maisuri corespunzitoare veterinare si administrative pentru a evita raspandirea tulpinii
vaccinale la pasarile susceptibile. Vaccinati toate pasirile din efectiv in acelasi timp.

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

Vaccinul si containerele cu azot lichid trebuie sd fie manipulate doar de personal pregétit corespunzator.
{n timpul manipularii produsului medicinal veterinar, tnainte de a-1 scoate din azot lichid, in timpul
decongelrii 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 schimbarilor bruste de temperaturd. Depozitati si
folositi azot lichid numai locuri uscate si bine ventilate. Inhalarea vaporilor de azot lichid este
periculoas.

Personalul implicat in tratamentul pasarilor vaccinate trebuie sa respecte regulile generale de igiend si
s3 aiba grija in special la manipularea agternutului de la puii vaccinati.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Foarte frecvent, la puii vaccinati s-a observat o depletie limfocitard usoara spre medie dupd vaccinare,

de maxim 7 zile. Dupi 7 zile, aceastd depletie se diminueazi si este urmatd de o repopulare limfocitard
si o regenerare a bursei lui Fabricius.



Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportdrile izolate )

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

Pésari oudtoare:

A nu se utiliza la pésiri in perioada de ouat i cu mai putin de 4 siptimani inainte de inceperea
perioadei de ouat.

4.8 Ihterac;iuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cind este
utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupd oricare alt
produs medicinal veterinar va fi stabiliti de la caz la caz.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Vaccinul trebuie administrat pe cale subcutanata.

Vaccinul este administrat o data la vérsta de o zi. Pot fi folosite seringi automate. Volumul injectat este
de 0,2 ml per dozi. Administrarea se face sub pielea gatului.

Utilizati echipament steril pentru reconstituirea si administrarea vaccinului.

Dilutiile propuse pentru administrarea subcutanati:

Numairul de fiole de vaccin Solvent Volumul unei doze
2 x 500 doze 200 ml 0.2 ml
4 x 500 doze 400 ml 0.2 ml
8 x 500 doze 800 ml 0.2 ml
1 x 1000 doze 200 ml 0.2 ml
2 x 1000 doze 400 ml 0.2 ml
4 x 1000 doze 800 mil 0.2 ml
1 x 2000 doze 400 ml 0.2 ml
2 x 2000 doze 800 ml 0.2 ml
2 x2000 + 1 x 1000 doze 1000 ml 0.2 ml
3 x 2000 doze 1200ml 0.2 ml
4 x 2000 doze 1600 ml 0.2 ml

Prepararea vaccinului:

L. Dupé corelarea numérului de doze cu mérimea formei de prezentare a solventului, scoateti rapid
numdrul exact necesar de fiole din containerul cu azot lichid.

2. Trageti 2 -5 ml de solvent intr-o seringa de 5-10 ml. Utilizati un ac de calibru cel putin 18G.

3. Decongelati rapid continutul fiolelor agitdndu-le usor in apd la27-39 °C,
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4.  Deindati ce acestea sunt decongelate, deschideti fiolele tindndu-le la distantd de un brat pentru a
preveni riscul rinirii cauzat de spargerea fiolelor.

5. Dupa deschiderea fiolei, trageti usor continutul intr-o seringd de 5-10 ml care deja contine 2-5 ml
de solvent.
6. Transferati suspensia in punga cu solvent. Vaccinul diluat, preparat ca mai sus se amestecad prin

agitare usoara.

7. Extrageti putin vaccin diluat in seringd pentru a clati fiola. Scoateti lichidul din fiold 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 usoarad astfel Incat sa fie gata de
utilizare.

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

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

O supradoza de 10 ori mai mare decét doza maxima s-a dovedit siguri pentru tineretul de inlocuire
avand MDA impotriva virusului IBD.

4.11 Timp de asteptare
Zero zile.
5.  PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticé: Produse imunologice péntru pasiri, vaccinuri virale vii pentru pasarile
domestice/ virusul bursitei infectioase aviare (boala de Gumboro)
Cod ATC: QI01ADO9.

Vaccin viral viu in imun-complex.

Pentru stimularea imunititii active impotriva virusului bursitei infectioase aviare.

Vaccinul contine o tulpina intermediard superioara de virus IBD legatd de imunoglobuline specifice.
Cele doud componente formeaz3 un complex ce se administreaza prin vaccinare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Vaccinul:

BDA (Anticorpi ai Virusului Bursitei )
Sucroza

Apa pentru solutii injectabile

Solvent:

Sucrozd

Cazeina hidrolizatd
Sorbitol

Fosfat acid dipotasic
Fosfat diacid monopotasic
Rosu fenol

Apd pentru solutii injectabile



6.2  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.

6.3 Perioadi de valabilitate

Vaccinul:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni
Perioada de valabilitate dupd reconstituire conform instructiunilor: 2 ore.

Solvent:
Perioada de valabilitate a solventului asa cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Vaccinul:

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

Nivelul de azot din containerele cu azot lichid trebuie verificat periodic si trebuie completat cind este
cazul.

Solvent:
Depozitati la mai putin de 25°C. A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccinul:

O fiola din sticld tip I de 2 ml care contine 500 sau 1000 doze de vaccin

O fiola din sticla de tip I de 5Sml care contine 500, 1000 sau 2000 doze de vaccin.
Fiolele sunt amplasate pe tije, furnizate cu etichete care semnaleazi numarul de doze.
Tijele cu fiole sunt depozitate in containere cu azot lichid.

Solvent: punga din policlorurd de polivinil care contine 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 m! sau
1600 ml, intr-o suprapungi 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 veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Santé Animale Romania
Str. Chindiei, Nr. 5, Sector 4.
0401850 Bucuresti
ROMANIA



8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

180117
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 16.07.2018

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



St ERA o

A. ETICHETARE



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Fiole cu vaccin de 500, 1000, 2000 doze

u. ‘DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 1

Novamune

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |

virus IBD

- | 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE B

500 doze
1000 doze

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE }

SC

B TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE \

| 6. NUMARUL SERIEI |

Lot { numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP

Depozitati la: -196°C

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR (ETICHETA)
SOLVENTULUI

Pungi de solvent de 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml

H DENUMIREA SOLVENTULUI

Cevac Solvent Poultry

(2. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

200 ml
400 ml
800 mi
1600 ol
1200 mi
1600 mi

3. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

‘ 4. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

E. NUMARUL SERIEI

Lot {numadr}

W DATA EXPIRARII

EXP {lun/an}

| 7. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

—

Ceva Logo
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Araex 4w

B.PROSPECT
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PROSPECT:
Novamune, concentrat si solvent pentru suspensie inj ectabila pentru pui de gdind

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $1
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Ceva Santé Animale Romania

Str Chindiei, Nr. 5, Sector 4.

0401850 Bucuresti

ROMANIA

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapesta

Szallas u 5.

UNGARIA

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Novamune, concentrat si solvent pentru suspensie injectabild pentru pui de gdind

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

Fiecare dozi (0.2 ml) contine:

Substanti activa:

Virus viu atenuat IBD, Serotipul 1, tulpina SYZA26 2.5—-4.210ogl0 CIDso*
Excipienti:
BDA (Anticorpi ai Virusului Bursitei ) 1.3-2.210ogl0 AB unit**

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

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a tineretului de inlocuire cu vérsta de o zi, in vederea reducerii semnelor
clinice si leziunilor acute ale bursei lui Fabricius, cauzate de virusuri foarte virulente ale Bursitei
Infectioase Aviare (IBD).

Instalarea imunitatii debuteaza de la varsta de 30 de zile si depinde de nivelul initial de anticorpi
maternali (MDA).

Imunizarea este influentata de sciderea naturald a anticorpilor maternali(MDA) si s-a observat ca apare
atunci cind MDA ajung la un nivel corespunzitor care permite replicarea virusului vaccinal. Instalarea
protectiei clinice depinde de nivelul initial al MDA. in cazul vaccinirii tineretului de inlocuire cu
varsta de o 7, eliberarea virusului vaccinal (replicarea virald) a fost observatd incepand cu varsta de 21-
42 de zile dupd vaccinare.
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Durata imunitatii: 9 saptimani.

Testele cu infectie de control realizate pentru a sustine afirmatiile anterioare au fost efectuate pe tineret
de fnlocuire pentru giini oudtoare care avea la vérsta de o zi titrul de MDA cuprins intre 3000 si 5700
unitdti ELISA (media titrurilor MDA la vArsta de 0 zile).

Testele efectuate In teren au aratat ci replicarea virusului vaccinal la nivelul bursei lui Fabricius are
loc la tineretul de Tnlocuire cu varsta de o zi care are o medie a titrului de MDA de 6,000 de unitati
ELISA.

5. CONTRAINDICATII

Nu vaccinafi puii proveniti din efective de parinti nevaccinati sau care nu au anticorpi maternali
impotriva Bursitei Infectioase Aviare, deoarece, in cazul acestor pasari, vaccinarea provoacd
imunosupresie.

6. REACTII ADVERSE

Foarte frecvent, la puii vaccinati s-a observat o depletie limfocitara ugoara spre medie dupa vaccinare,
de maxim 7 zile . Dupa 7 zile, aceasta depletie se diminueazi si este urmati de o repopulare limfocitara
si o regenerare a bursei lui Fabricius.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )

Dacd observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti
cd medicamentul nu a avut efect va rugdm s informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Pui de géind

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

Vaccinul trebuie administrat pe cale subcutanati.
Vaccinul este administrat o daté la vérsta de o zi. Pot fi folosite seringi automate. Volumul injectat este

de 0,2 ml per doza. Administrarea se face sub pielea gétului.
Utilizati echipament steril pentru reconstituirea si administrarea vaccinului.
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Dilutiile propuse pentru administrarea subcutanata:

Numirul de fiole de vaccin Solvent Volumul unei doze
2 x 500 doze 200 ml 0.2 ml
4 x 500 doze 400 ml 0.2 ml
8 x 500 doze 800 ml 0.2 ml
1 x 1000 doze 200 ml 0.2 ml
2 x 1000 doze 400 ml 0.2 ml
4 x 1000 doze 800 ml 0.2 ml
1 x 2000 doze 400 ml 0.2 mi
2 x 2000 doze 800 ml 0.2 ml
2 x 2000+ 1 x 1000 doze 1000 mi 0.2 ml
3 x 2000 doze 1200ml 0.2 ml
4 x 2000 doze 1600 ml 0.2 ml
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Prepararea vaccinului:
1. Dupi corelarea numirului de doze cu mirimea formei de prezentare a solventului, scoateti rapid
numdrul exact necesar de fiole din containerul cu azot lichid.
2. Trageti 2 -5 ml de solvent intr-o seringd de 5-10 ml. Utilizati un ac de calibru cel putin 18G.
3. Decongelati rapid continutul fiolelor agitindu-le ugor in apa la 27-39 °C.
4, De indati ce acestea sunt decongelate , deschideti fiolele tindndu-le la distantd de un braf pentru a
preveni riscul ranirii cauzat de spargerea fiolelor.
5. Dupi deschiderea fiolei, trageti usor continutul intr-o seringa de 5-10 ml care deja contine 2-5 ml
de 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 seringd pentru a clati fiola. Scoateti lichidul din fiold si
introduceti-1 usor in punga de solvent. Repetati operatiunea o datd sau de doud ori.
8. Vaccinul diluat preparat ca mai sus se amestec3 prin agitare ugoara astfel incét s3 fie gata de

utilizare.

Repetati operatiile de la punctele 2-7 pentru numdrul corespunzator de fiole ce trebuie decongelate.

Nu utilizati Novamune dac3 observati semne vizibile de decolorare inacceptabild in fiole.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Zero zile
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se 13sa la vederea si Indeména copiilor.

Vaccinul:

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

Nivelul de azot din containerele cu azot lichid trebuie verificat periodic si trebuie completat cind este
cazul.
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Solvent: \
Depozitati la mai putin de 25°C. A nu se congela.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expirdrii marcati pe etichetd. Data expirdrii se refera la
ultima zi din acea luna.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform instructiunilor: 2 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinté:

Vaccinati doar pasarile sdnatoase.

Vaccinati doar pasari cu titruri MDA pozitive care au la vérsta de o zi cel putin un nivel mediu de
MDA de 2500 unititi ELISA ( acest nivel al titrurilor de MDA a fost determinat prin studii care au
folosit un kit comercial ELISA disponibil de la BioCheck).

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Puii vaccinati pot excreta tulpina vaccinald pana la 14 zile consecutiv aplicdrii virusului vaccinal. In
aceastd perioad3, trebuie evitat contactul cu puii imunosupresati si nevaccinati.

Trebuie luate masuri corespunzatoare veterinare i administrative pentru a evita raspandirea tulpinii
vaccinale la pasarile susceptibile. Vaccinati toate pasarile din efectiv in acelasi timp.

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

Vaccinul si containerele de azot lichid trebuie sé fie manipulate doar de personal pregitit corespunzitor.
In timpul manipularii produsului medicinal veterinar, Tnainte de a-1 scoate din azot lichid, in timpul
decongelarii si deschiderii fiolelor, trebuie purtat echipamentul personal de protectie constdnd in méanusi
de protectie, ochelari si ghete.

Fiolele congelate din sticld pot exploda in cursul schimbdérilor bruste de temperaturd. Depozitati si
folositi azot lichid numai locuri uscate si bine ventilate. Inhalarea vaporilor de azot lichid este
periculoasi.

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

Pisari oudtoare care produc oud pentru consum uman:
A nu se utiliza la pasiri in perioada de ouat si cu mai putin de 4 sdptdméni inainte de inceperea
perioadei de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin atunci cind este
utilizat cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin fnainte sau dupd oricare alt
produs medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidot):
O supradozi de 10 ori mai mare decét doza maxima s-a dovedit sigurd pentru tineretul de inlocuire
avand MDA impotriva virusului IBD.
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TIPS

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

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

15. ALTE INFORMATII
AC 180117

Vaccinul:

O fiola din sticla tip I de 2 ml care contine 500 sau 1000 doze de vaccin

O fiola din sticla de tip I de 5ml care contine 500, 1000 sau 2000 doze de vaccin.
Fiolele sunt amplasate pe tije, furnizate cu etichete care semnaleaza numdrul de doze.
Tijele cu fiole sunt depozitate in containere cu azot lichid.

Solvent: punga din policlorura de polivinil care contine 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml sau
1600 ml de solvent(Cevac Solvent Poultry), intr-o suprapunga individuald.

A se elibera numai pe bazi de retetd veterinara.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

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

Roménia
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