ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Novamune, concentrat si solvent pentru suspensie injectabila pentru gaini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare dozi (0,2 ml) contine:
Substanta activa:

Virusul bursitei infectioase aviare, viu, atenuat, serotipul 1, tulpina SYZA26 (intermediara plus),
2.5-4.2 logio CIDso*

* Doza infectanta pentru gaini 50%

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Suspensia:

BDA (Anticorpi anti-Bursita infectioasé aviard ) 1.3 -2.2 logio AB unit**

Sucroza

Api pentru preparate injectabile

Solvent:

Sucrozi

Cazeina hidrolizata

Sorbitol

Fosfat acid dipotasic

Fosfat diacid monopotasic

Rosu fenol

Apa pentru preparate injectabile
** Unitati de Anticorpi

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

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tintd

Gaini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activi a tineretului de Inlocuire cu varsta de o zi, in vederea reducerii semnelor clinice

si leziunilor acute ale bursei lui Fabricius, cauzate de infectia foarte virulentd cu virusul Bursitei
Infectioase Aviare (BIA).
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Durata imunitatii: pana la 9 sdptaméni.

Testele cu infectie de control realizate pentru a sustine afirmatiile anterioare au fost efectuate pe
tineret de inlocuire pentru gaini oudtoare care aveau la varsta de o zi titrul de MDA cuprins intre
3000 si 5700 unititi ELISA (media titrurilor MDA la varsta de zero zile).

Testele efectuate in teren, au ardtat ca replicarea virusului vaccinal la nivelul bursei lui Fabricius are
loc la tineretul de inlocuire cu vérsta de o zi care are o medie a titrului de MDA de 6.000 de unitati
ELISA.

3.3 Contraindicatii

Nu utilizati la puii proveniti din efective de parinti nevaccinati sau care nu au anticorpi maternali
impotriva Bursitei Infectioase Aviare, deoarece, in cazul acestor pdsari, vaccinarea provoaca
imunosupresie.

3.4 Atentionari speciale

Vaccinati doar animalele sdndtoase.

Vaccinati doar pasiri 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
utilizat un kit comercial ELISA disponibil de la BioCheck).

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Puii vaccinati pot excreta tulpina vaccinald pana la 14 zile consecutiv administrarii virusului vaccinal.
fn aceasti perioada trebuie evitat contactul cu puii imunosupresati §i nevaccinati.

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

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 pregatit
corespunzator.

in timpul manipulirii produsului medicinal veterinar, inainte de a-1 scoate din azot lichid, in timpul
decongelarii si deschiderii fiolelor, trebuie purtat echipamentul personal de protectie consténd in
manusi de protectie, ochelari si ghete.

Fiolele congelate din sticl pot exploda in cursul schimbarilor 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 pasarilor vaccinate frebuie sa respecte regulile generale de igiend si
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:

Foarte frecvente (>1 animal / 10 animale tratate): Depletia limfocitard a burseiﬁi’foﬁ abrigias'
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Usoard pana la moderat, care este maxima la aproximativ 7 zile dupa administrarea vaceintiii. BPlpa
inca 7 zile, aceasta depletie scade i este urmata de repopularea limfocitelor si regenerarea bursei lui
Fabricius.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Paséri oudtoare:

Nu se utilizeaza la pésiri in perioada de ouat si in interval de 4 saptamani Inainte de inceperea
perioadei de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si 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. O decizie privind utilizarea acestui vaccin
inainte sau dupd un alt produs medicinal veterinar, trebuie luati de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze

Vaccinul trebuie administrat subcutanat.

Vaccinul este administrat o datd la vérsta de o zi. Pot fi utilizate seringi automate. Volumul injectat
este de 0,2 ml per dozd. 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
4 x 500 doze 400 ml
8 x 500 doze 800 ml
1 x 1000 doze 200 m]
2 x 1000 doze 400 ml
4 X 1000 doze 800 ml 0-2ml
1 x 2000 doze 400 ml
2 x 2000 doze 800 ml

2 x 2000 + 1 x 1000 doze 1000 ml
3 x 2000 doze 1200 ml
4 x 2000 doze 1600 ml

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




2. e solvent Intr-o seringd de 5-10 ml. Utilizati un ac de calibru cel putin 18G.

3. continutul fiolelor agitindu-le usor in apa la 27-39 °C.

4, - apddtea sunt decongelate, deschideti fiolele tinAndu-le la distanta de un brat pentru
a preveni ris‘.&:@,?ﬁnirii cauzat de spargerea fiolelor.

's. Dupéiaésclajid[éfeé fiolei, trageti usor continutul intr-o seringd de 5-10 ml care deja contine 2-5
m] de soli;‘i;pf/";,;«" '

6. Transferagiﬁ}e;jébpensia in punga cu solvent. Vaccinul diluat, preparat ca mai sus se amestecd prin
agitare USCHra.

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

8.  Vaccinul diluat preparat ca mai sus se amestecd prin agitare ugoara astfel incit sa fie gata de
utilizare.

Repetati operatiile de la punctele 2-7 pentru numirul corespunzitor de fiole ce trebuie decongelate.
Vaccinul nu trebuie utilizat daca existd semne vizibile de decolorare inacceptabild in flacoane.

Vaceinul reconstituit este portocaliu pana la rosu, suspensie limpede pana la opac. Pot fi prezente
particule insolubile.

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

Nu au fost observate evenimente adverse, altele decat cele mentionate la pet. 3.6, dupa administrarea
unei supradoze de 10 ori de vaccin la tineretul de inlocuire avand MDA impotriva virusului BIA.

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

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI01AD09

Pentru stimularea imunitatii active impotriva virusurilor BIA.
Vaccin viral viu in imun-complex.

Vaccinul contine o tulpina intermediara plus de virus BIA legatd de imunoglobuline specifice (BDA).
Cele doud componente formeaza un complex imun ce se administreaza prin vaccinare.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu amestecati cu alt produs medicinal veterinar cu exceptia solventului (Cevac Solvent Poultry)
furnizat pentru a fi utilizat impreuna cu produsul medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni
Perioada de valabilitate a solventului asa cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform instructiunilor: 2 ore la o temperaturd mai mica de
25 °C.



5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

Nivelul de azot din containerele cu azot lichid trebuie verificat periodic si trebulea com’pgetat canek este
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Solventul: ’ ’

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccinul (concentratul):

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

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

Solventul:
Punga din policlorurd de vinil contindnd 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml sau 1600 ml intr-o
suprapungd individuala.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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 oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, 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.  NUMARULMNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

180117

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 16/07/2018

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

LI/AAAA

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.



Informatii detaliatdprivind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii

privind Produsele Xps://medicines.health.europa.eu/veterinary).

ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A.ETICHETAREA



INFORMATII MIN{X_E CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Etichete fiole de vaci:ixiéde 500, 1000, 2000 doze

1.  DENUMIREZZRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B
4
Novamune »
(2. INFORMATH CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE B
BIAV
(3. NUMARUL SERIEI B

Lot {numadr}

500 doze
1000 doze
2000 doze
(pe etichetd)

| 4. DATA EXPIRARII i

Exp. {ll/aaaa}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
(ETICHETA) SOLVENTULUI

WERKNY
,,J:LJ,‘,BO ),

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

E gl 7:\ y‘v:»\
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| 1. DENUMIREA SOLVENTULUI

Cevac Solvent Poultry

| 2. SPECII TINTA

| 3. CAI DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

1 5. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra la temperaturd mai mici de 25 °C.
A nu se congela.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Logo
sau
Ceva Santé Animale

| 7. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

200 ml
400 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml




B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsualui medicinal veterinar

e, 0
. C s < o O,
Novamune, concentrat si solvent pentru suspensie injectabil pentru gaini ' ;49%‘4'03 PN
'\l\éﬂfjﬂom\
2.  Compozitie el T

Fiecare dozi (0,2 ml) contine:
Substanta activa:

Virusul bursitei infectioase aviare, viu, atenuat, serotipul 1, tulpina SYZA26 (intermediara plus),
2.5-42 10g1o CIDso*

Excipienti:
BDA (Anticorpi anti-Bursita infectioasa aviard) 1.3 -2.2 logio AB unit**

* Doza Infectanta pentru gaini 50%
** Unitati de Anticorpi

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

3. Specii tinta
Gaini.
4.  Indicatii de utilizare

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 infectia foarte virulentd cu virusul Bursitei
Infectioase Aviare (BIA).

Instalarea imunitatii: asteptatd incepand cu varsta de 30 zile in functie de nivelul initial de anticorpi
maternali (MDA).

Imunizarea este influentatd de sciderea naturald a anticorpilor maternalilMDA) si s-a observat ca
apare atunci cind MDA ajung la un nivel corespunzétor care permite replicarea virusului vaccinal.
Instalarea protectiei clinice depinde de nivelul initial al MDA. In cazul vaccinarii tineretului de
inlocuire cu vérsta de o zi, eliberarea virusului vaccinal (replicarea virald) a fost observata incepand cu
varsta de 21-42 zile dupd vaccinare.

Durata imunitatii: pand la 9 siptadmani.

Testele cu infectie de control realizate pentru a sustine afirmatiile anterioare au fost efectuate pe
tineret de inlocuire pentru gaini oudtoare care aveau la varsta de o zi titrul de MDA cuprins intre
3000 si 5700 unitati ELISA (media titrurilor MDA la vérsta de zero zile).

Testele efectuate in teren , au aratat ci replicarea virusului vaccinal la nivelul bursei lui Fabricius are
Joc la tineretul de inlocuire cu vérsta de o zi care are o medie a titrului de MDA de 6.000 de unitati

ELISA.
3. Contraindicatii
Nu utilizati la puii proveniti din efective de périnti nevaccinafi sau care nu au anticorpi maternali

impotriva Bursitei Infectioase Aviare, deoarece, in cazul acestor pasari, vaccinarea provoaci
imunosupresie.



6.  Atentioniri speciale

Atentigndri speciale:

Vaccinati doar animalélg §ahatoase.

Vaccinati doar pasdari cu:;:ti&mn MDA pozitive care la varsta de o zi au cel putin un r_1ive1 rp‘ediu de
MDA de 2500 unitati, %’L‘IS‘A ( acest nivel al titrurilor de MDA a fost determinat prin studii care au

utilizat un kit come(@}}ELISA disponibil de la BioCheck).

Precautii speciale pefitru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:
Puii vaccinati pot excreta tulpina vaccinala pana la 14 zile consecutiv administrarii virusului vaccinal.

fn aceastd perioada trebuie evitat contactul cu puii imunosupresati i nevaccinati.

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

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.

fn timpul manipularii produsului medicinal veterinar, inainte de a-1 scoate din azot lichid, in timpul
decongelarii si deschiderii fiolelor, trebuie purtat echipamentul personal de protecie constand in
manusi de protectie, ochelari si ghete.

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

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Pésdri ouatoare:
Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat si in interval de 4 saptdmani inainte de inceperea
perioadei de ouat,

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii referitoare la siguranta si eficacitatea utilizérii acestui vaccin atunci cand este
administrat impreuna cu alt produs medicinal veterinar. O decizie privind utilizarea acestui vaccin
inainte sau dupa un alt produs medicinal veterinar, trebuie luata de la caz la caz.

Supradozaj:
Nu au fost observate evenimente adverse, altele decit cele mentionate la pet. 3.6, dupa administrarea

unei supradoze de 10 ori de vaccin la tineretul de inlocuire avand MDA impotriva virusului BIA.
Incompatibilitati majore:

Nu amestecati cu alt produs medicinal veterinar cu exceptia solventului (Cevac Solvent Poultry)
furnizat pentru a fi utilizat impreund cu produsul medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Gaini:

Foarte frecvente (>1 animal / 10 animale tratate): Depletia limfocitara a bursei lui F abricius’

'Usoara pani la moderata, care este maximé la aproximativ 7 zile dupd administrarea vaccinulul. Dupa
inci 7 zile, aceasta depletie scade si este urmata de repopularea limfocitelor si regenerarea bursei lui
Fabricius.




Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continue“ffz; rantei unui

produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enume ‘,e); 13 atest

prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugim si contactati mail\i U@.LEIH icul

dumneavoastré veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre defi ét&rpl autorizatiei

de comercializare utilizdnd datele de contact de la sfrsitul acestui prospect sau prin‘si t@?@L na;ion'al

de raportare: icbmv@jicbmv.ro; farmacovigilenta@ansvsa.ro. \i% 03:7;0\
A ‘
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8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Vaccinul trebuie administrat subcutanat.

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

Utilizati echipament steril pentru reconstituirea si administrarea vaccinului.

Dilutiile propuse pentru administrarea subcutanati:

Numarul de fiole de vaccin Solvent Volumul unei doze

2 x 500 doze 200 ml
4 x 500 doze 400 ml
8 x 500 doze 800 ml
1 x 1000 doze 200 ml
2 x 1000 doze 400 ml
4x 1000 doze 800 ml 0.2 mi
1 x 2000 doze 400 ml
2 x 2000 doze 800 ml

2 x2000 + 1 x 1000 doze 1000 ml
3 x 2000 doze 1200 ml
4 x 2000 doze ‘ 1600 ml

Prepararea vaccinului:

1. Dupa corelarea numarului de doze cu méarimea 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 seringd de 5-10 ml. Utilizati un ac de calibru cel putin 18G.

3. Decongelati rapid continutui fiolelor agitdndu-le usor in apa la 27-39 °C,

4, De indata ce acestea sunt decongelate, deschideti fiolele tindndu-le la distanta de un brat 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 1n seringd 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 usoara astfel incat sa fie gata de
utilizare.

Repetati operatiile de la punctele 2-7 pentru numérul corespunzétor de fiole ce trebuie decongelate.
9. Recomandari privind administrarea corecta

Vaccinul reconstituit este portocaliu pani la rosu, suspensie limpede pana la opac. Pot fi prezente
particule insolubile.

Vaccinul nu trebuie utilizat daca exista semne vizibile de decolorare inacceptabila in flacoane.

14



10.  Perioade de a§tq|§are

[
{

11. Precautii spejq é'pentru depozitare

"Zero zile. :

N4 ALif.
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A nu se lasa la vedg#€a si indemana copiilor.

Vaccinul (concentratul):

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

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

Solventul:
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A nu se congela.

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

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform instructiunilor: 2 ore la o temperaturd 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 oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

180117

Vaccinul (concentratul):

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

O fiola din sticla de tip I de Sml care contine 500, 1000 sau 2000 doze vaccin.

Fiolele sunt amplasate pe tije, furnizate cu etichete care semnaleaza numdrul de doze.
Tijele cu fiole sunt depozitate 1n containere cu azot lichid.

Solventul:
Punga din policlorura de vinil continnd 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml sau 1600 ml de
solvent (Cevac Solvent Poultry) intr-o suprapung individuala.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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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16. Date de contact

. . .« . . . . . !
Detinatorul 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: 48003522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriel:

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

17.  Alte informatii

Acest vaccin este conceput pentru a stimula imunitatea activd impotriva virusurilor bursitei infectioase
aviare (BIA). Contine o tulpind intermediara plus de virus viu BIA, care este legatd de imunoglobuline
specifice (BDA), formand un complex imun.

Dupd administrare, acest complex protejeazid virusul viu de neutralizarea precoce de citre anticorpii
materni, permitand eliberarea virald controlatd si asigurnd un raspuns imun uniform.



