CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS

A KOZVETLEN}CS\\OMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
Flakon cimke — 100m /500 ml (5000 adag)

| L AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
CEVAC Broiler ND X vakcina A.U.V,

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy adag (0,1 ml) tartalmaz

Hat6anyag:

Inaktivalt Newcastle betegség (ND) virus ,,SZ” LaSota torzs: legalabb 50 PDsg-et kivaltd mennyiségben, 1/10 adaggal val6
vakcinazés utan legaldbb 5 log2 HAG ellenanyagtitert indukalé mennyiségben

Segédanyagok: olajadjuvans max. 0,075 ml, tiomerzal max. 1,25 pg

3. GYOGYSZERFORMA
Emulziés injekcié

4. KISZERELESI EGYSEG

160 m1 (1000 adag) 500 ml (5000 adag)

| 5-6.  CELALLAT FAJOK, JAVALLATOK
Hazitytk (brojler naposcsibék) Newcastle betegség elleni elsé immunizaldsara, a baromfipestis klinikai tiineteinek megel6zésére.
Alkalmazés és megsemmisités eldtt olvassa el a dobozon talalhaté haszndlati utasitast!

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA
A vakcina adagja: 0,1 ml/ allat, a bér ala vagy izomba oltva.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelm.-eii. varakozasi id6: Nulla nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES (EK), HA SZUKSEGESEK
Alkalmazés és megsemmisités el6tt olvassa el a dobozon talalhat6 hasznalati utasitast!
Hasznélat el6tt és kozben id6nként fel kell razni!

10. LEJARATI IDO

EXP:
Felbontas utdn azonnal fel kell hasznalni.

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Hiitészekrényben tarolando (2°C - 8°C), fényt6l védve tartandd. Nem fagyaszthato.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY
HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

Alkalmazas és megsemmisités el6tt olvassa el a dobozon talalhat6 hasznélati utasitast!

13. ,,KIZAI}(’)LAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMA’ZASRA” SZAVAK ES A KIADHATOSAGRA ES
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhaté
Kizérdlag allatgydgyaszati alkalmazasra, Vénykoteles.

l 14. »GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

| 15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME
CEVA-PHYLAXIA Zrt. - 1107 Budapest, Szallas u 5. - Magyarorszag

| 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

2872/1/11 MgSzH ATI (1000 adag)
2872/2/11 MgSzH ATI (5000 adag)

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA
Lot:




A KULSO CSOMAGOLA NF ELTUNTETENDO ADATOK
: dag), 500 m1 (5000 adag) — egyben HASZNALATI UTASITAS

CEVAC Broiler ND K Vakcma A uv

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN ETTOL
ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS-GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és gyartd:
CEVA-PHYLAXIA Zrt. - 1107 Budapest, Szallas u 5. - Magyarorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI GYOGYSZERKESZITMENY NEVE |

CEVAC Broiler NDK vakcina AU V.
Emulzids injekcid

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE |
A vakcina a Newcastle betegség (baromfipestis, ND) virus tyikembridban elszaporitott ,,SZ” La Sota torzsét tartalmazza
inaktivalt formaban,

Egy adag (0,1 ml) tartalmaz;

Hatoanyag:

Inaktivalt Newcastle betegség (ND) virus legaldbb 50 PDsq-et ! kivalté mennyiségben,
1/10 adaggal végzett vakcinazas utan legalabb 5 log2 HAG? ellenanyagtitert indukalé mennyiségben
Segédanyagok: olajadjuvans legfeljebb 0,075 ml, tiomerzal legfeljebb 1,25 g

(1) Minimalis protektiv d6zis a Ph.Eur. 0870 monografija szerint

(2) haemagglutiniciot gatlo

4./7. JAVALLAT(OK)/CELALLAT FAJOK

Hazityak (brojler naposcsibék) Newcastle betegség elleni elsé immunizdldsira, a baromfipestis klinikai tiineteinek
megeldzésére.

Az oltéanyag dnmagéban vagy €16 virust tartalmazé baromfipestis elleni vakcindval egyidejlileg alkalmazhaté.

Az oltott csirkék immunitdsa a 3. héten valik teljessé, és a védettség 6 hétig tart.

ELLENJAVALLATOK |

6. MELLEKHATASOK l
Mellékhatés: az oltas helye kipirulhat és megduzzadhat. A méakszemnyi-kélesnyi duzzanat az esetek tilnyomo tobbségében

2-3 hét elteltével felszivodik.
Ha stlyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, a hasznalati utasitasban nem szerepld hatdsokat észlel, értesitse errdl a kezel6

allatorvost!

| 8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT |
A vakcina adagja: 0,1 ml / 4llat, a bér ala vagy izomba oltva.

B A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT |
A vakcinat felhasznalas el6tt addig kell szobah6mérsékleten tartani ameddig annak hdmérsékletét el nem éri. A készitményt
hasznalat elétt és kozben idénként fel kell razni! Ugyeljiink az aszeptikus alkalmazasra, és az adagolds pontos betartdsara. Az
intramuszkuldris oltds utdn valamivel magasabb szintii védettség varhato.

10.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO J
Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: Nulla nap.

11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK ]
Gyermekek eld] gondosan el kell zarni!

Hiit6szekrényben taroland6 (2°C - 8°C), fényt6] védve tartandd. Nem fagyaszthato.
Csak a csomagolason feltiintetett lejarati idén (EXP) beliil szabad felhasznalni!

A tartaly els6 felbontdsa utan azonnal fel kell hasznalni.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
Kiilonleges figyelmeztetések az allatokon valé alkalmazashoz /
Inaktivalt és él6 virust tartalmazé baromfipestis elleni vakcindk egyidejli alkalmazdsa nagyon
velogén baromfipestis virusoktdl veszélyeztetett terilleteken indokolt. Ilyen esetekben naposcs;b
él6virusos vakeinat alkalmazzunk, kiilonben oltasi reakciéval lehet szamolni.




2.

Megfelel6 védettség csak jol fejlett, egészséges allatoknal érhetd el.

A készitmény védbhatdsa fokozhato €16 virust tartalmazé baromfipestis elleni vakcina egyidejii addsaval. Nem 4&ll
rendelkezésre informdacié a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténé egyidejlt alkalmazdsanak hatékonysagara és
artalmatlansagra vonatkozoan, kivéve a fent emlitett termékeket (él8virust tartalmazé baromfipestis elleni vakcinak). A
vakcina hasznalata el6tt vagy utdn maés allatgyogyaszati készitmény alkalmazdsat az eset megitélésétdl fiiggden sziikséges

eldénteni
Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel.

Az emlitett mellékhatasokon til egyéb hatds nem figyelhetd meg a vakcina kétszeres adagjanak beadésa utan.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Az altalanos munkavédelmi évorendszabalyokat be Kkell tartani. Ha a készitmény a borre vagy a szembe keriil, alapos vizes
Oblités sziikséges. Véletlen szembe keriilés esetén haladéktalanul forduljon orvoshoz, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

A készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés/oninjekcidzas révén a szervezetbe jutott készitmény erds
fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiilonosen, ha iziiletet vagy ujjat érint a beadds, és ha nem tdrténik azonnali orvosi
beavatkozas, ritkan az érintett ujj elvesztése is bekdvetkezhet. g

Ha a készitménynek akér csekély mennyisége is az On szervezetébe jutott mas vagy sajat maga altal torténé befecskendezés
révén, haladéktalanul forduljon orvoshoz, és vigye magaval a készitmény hasznélati utasitasat. Ismételten forduljon
orvoshoz, ha a fajdalom 12 6raval az orvosi vizsgalat utdn még mindig fenndll!

Az orvos figyelmébe:

A készitmény asvanyi olajat tartalmaz, Véletlen befecskendezése 1évén a készitménynek akér csekély mennyisége is a
szervezetbe jutva stlyos duzzanatot okozhat, amely akér ischaemias necrosishoz, sot az drintett ujj elvesztéséhez vezethet.
Az eset AZONNALI szakszerii sebészi ellatast igényel, amely soran sziikség lehet az injektélt teriilet miel6bbi feltarasara és
atoblitésére, kiilondsen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogydszati készitményt, valamint a keletkez8 hulladékokat a helyi kovetelményeknek megfeleléen
kell megsemmisiteni.

14, HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

A hasznélati utasitas utols6 jovahagyasanak idépontja: 2011. aprilis 27.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizdrélag allatorvosi rendelvényre adhat6 ki.
Az allatgy6gydszati készitmények forgalmazaséra jogosultak forgalmazhatjak.

Dobozonként: 1 x 100 ml (1000 adag) vagy 1 x 500 ml (5000 adag) miianyag flakonban.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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