ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vectormune FP ILT + AE liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza (0,01 ml) contine:

Substante active:

Virusul difterovariolei aviare, tulpina rFP-LT care exprima gena proteinei de fuziune si gena proteinei
de incapsidare a virusului laringotraheitei infectioase aviare, viu () 2.7 to 4.5 log10 TCID50*
Virusul encefalomielitei aviare, tulpina Calnek 1143, viu 2.7 to 4.5 log10 EID50**

* Doza infectanta 50 pe culturi celulare: titrul de virus necesar pentru a produce infectie in 50% din
cultura tisulara inoculata

**Doza infectantd 50 pe oud embrionate : titrul necesar pentru a produce infectie in 50% din oudle

inoculate

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Liofilizat:
Fosfat dipotasic (E340(ii))
Gelatina

Lactoza
Fosfat dihidrogenat de potasiu (E340(i))
Sorbitol (E420)

Sucroza

Bulion triptoza fosfat
Apé pentru preparate injectabile

Solvent:
Glicerol (E422)

Patent blue V (E131)
Apa pentru preparate injectabile

Liofilizat: albicios-maroniu.
Solvent: lichid albastru, transparent.
3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Gaini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta



Pentru imunizarea activa a gainilor cu varsta cuprinsa intre 8 si 13 saptamani in scopul reducerii

leziunilor cutanate produse de difterovariold, a reducerii semnelor clinice i leziunilor traheale produse

de laringotraheita infectioasa aviara si In scopul prevenirii scaderii productiei de oua datorita
encefalomielitei aviare.

Instalarea imunitatii:

Difterovariola si laringotraheita infectioasa aviara: 3 saptamani dupa vaccinare
Encefalomielita aviara: 20 sdptamani dupa vaccinare

Durata imunitatii:

Difterovariola: 34 saptamani dupa vaccinare.

Laringotraheita infectioasa aviara si encefalomielita aviara: 57 sdptamani dupa vaccinare.
3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sandtoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Tulpina de virus vaccinal encefalomielitd aviara se poate raspandi la pasarile nevaccinate. Trebuie
luate masuri speciale de precautie pentru evitarea raspandirii tulpinii vaccinale la puii nevaccinati.

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

In caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Gaini:

Foarte frecvente Umflaturi la locul aplicarii!, Cruste la locul aplicarii!

(>1 animal / 10 animale tratate):

! Mici, tipice vaccinului impotriva difterovariolei, ar trebui sa dispara in decurs de pana la 14 zile dupa

vaccinare.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie

detinatorului autorizatiei de comercializare sau 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

Pasari oudtoare:



Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat si in interval de 4 saptiméani inainte de inceperea
perioadei de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cénd este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin nainte sau dupa alte produse medicinale
veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze
Administrare prin metoda wing-web (strapungerea pielii aripii in unghiul humero-radio-cubital).

Vaccinul se administreaza o datd incepand cu varsta de 8 sdptamani si nu mai tarziu de 4 saptdmani
inainte de inceperea perioadei de ouat.

Volumul de injectat este de 0,01 ml (10p1).

Vaccinarea se realizeaza transdermic pe fata interioara a aripii utilizdnd aplicatorul cu doud ace cu
renuri furnizat impreuna cu vaccinul. Aplicatorul se infige in pielea aripii pe sub aripa avand grija sa
se Indeparteze penele pentru a evita afectarea vaselor sanguine.

Aripa trebuie sa fie usor intinsa.

Dilutiile recomandate pentru administrare:

Numarul de fiole de vaccin Volumul de Volumul unei doze
solvent de
utilizat
1 x 1000 doze 10 ml 0.01 ml
1 x 2000 doze 20 ml 0.01 ml

Pregatirea suspensiei de vaccin pentru injectare:

1. Utilizand o seringa sterild cu un ac de minimum 18-20, extrageti 4 pana la 5 ml de solvent din
flaconul cu solvent si 1l introduceti in flaconul cu liofilizat (vaccin). Agitati cu blandete pana la
dizolvarea liofilizatului.

2. Extrageti toata suspensia vaccinald reconstituitd in seringa si o introduceti in flaconul cu
solvent.
3. Apoi, folositi 4-5 ml din suspensia vaccinala diluata din flaconul de solvent pentru a cléti

flaconul de liofilizat si apoi o retransferati in flaconul de solvent.

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

Doza de zece ori mai mare decat doza maxima s-a dovedit a fi sigura.

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

Orice persoana care intentioneaza sa fabrice, importe, detind, vanda, sa elibereze si/sau sa utilizeze

acest produs medicinal veterinar trebuie sa consulte mai intai autoritatea competentd in domeniu a

Statului Membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste activitati pot fi

interzise intr-un Stat Membru, pe intregul sau o parte a teritoriului sdu in conformitate cu legislatia

nationala.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.



4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI01AD

Vaccinul este un virus viu recombinat al difterovariolei aviare care exprima proteina de fuziune
membranara si proteina de Incapsidare a virusului laringotraheitei infectioase aviare gi un virus viu al
encefalomielitei aviare. Vaccinul induce imunitate activd impotriva virusurilor difterovariolei,

laringotraheitei infectioase aviare si encefalomielitei aviare.

Pentru encefalomielita aviara, datele serologice sugereaza ca rata maxima de seroconversie este atinsa
intre 4 si 7 saptdmani dupa vaccinare si se mentine pana la 57 saptamani dupa vaccinare.

Pentru difterovariola, viteza crescuta de cicatrizare se observa pana la 49 saptamani dupa vaccinare.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a liofilizatului asa cum este ambalat pentru vanzare: 21 luni.
Termenul de valabilitate a solventului asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta Tn conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Liofilizat:
Flacoane de sticla tip I continand 1000 sau 2000 doze de vaccin.

Solvent (Cevac Solvent Wingweb):
Flacoane de sticla tip I continand 10 m1 (1000 doze) sau 20 ml (2000 doze) de solvent.

Cutie de carton cu 1 flacon de 1000 doze de vaccin, 1 flacon de 10 ml de solvent si un aplicator
Cutie de carton cu 1 flacon de 2000 doze de vaccin, 1 flacon de 20 ml de solvent si un aplicator
Cutie de carton cu 5 flacoane de 1000 doze de vaccin + cutie de carton cu 5 flacoane de 10 ml de
solvent si 5 aplicatoare.

Cutie de carton cu 5 flacoane de 2000 doze de vaccin + cutie de carton cu 5 flacoane de 20 ml de
solvent si 5 aplicatoare.

Cutie de carton cu 10 flacoane de 1000 doze de vaccin + cutie de carton cu 10 flacoane de 10 ml de
solvent si 10 aplicatoare.

Cutie de carton cu 10 flacoane de 2000 doze de vaccin + cutie de carton cu 10 flacoane de 20 ml de
solvent si 10 aplicatoare.

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 oricarui 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-Phylaxia Co. Ltd.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/20/250/001-006

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 24/04/2020

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(LL/AAAA}

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).



ANEXA II

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE (liofilizat + solvent + aplicatoare)

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vectormune FP ILT + AE liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza (0,01 ml) contine:

virus rFPLT 2.7 pana la 4.5 log10 TCID50
virus AE 2.7 pana la 4.5 log10 EID50

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x {1000 doze + 10 ml solvent + 1 aplicator}
1 x {2000 doze + 20 ml solvent + 1 aplicator}

| 4. SPECII TINTA

Pui de gdina

| 5. INDICATII

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Administrare prin metoda wing-web.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa reconstituire, a se utiliza in interval de 2ore.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare.
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10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/20/250/001
EU/2/20/250/002

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar} (pentru liofilizat + solvent)
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE (liofilizat)

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vectormune FP ILT + AE liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza (0,01 ml) contine:

virus rFPLT 2.7 pana la 4.5 log10 TCID50
virus AE 2.7 panala 4.5 log10 EID50

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5 x 1000 doze
5 x 2000 doze
10 x 1000 doze
10 x 2000 doze

4.  SPECII TINTA

Gdini

| 5. INDICATII

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Administrare prin metoda wing-web.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa reconstituire, a se utiliza in interval de 2ore.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/20/250/003 (5x1000 doze)
EU/2/20/250/004 (5x2000 doze)
EU/2/20/250/005 (10x1000 doze)
EU/2/20/250/006 (10x2000 doze)

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE (solvent + aplicatoare)

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cevac Solvent Wingweb

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

5x10 ml solvent + 5 aplicatoare
5x20 ml solvent + 5 aplicatoare
10x10 ml solvent + 10 aplicatoare
10x20 ml solvent + 10 aplicatoare

4. SPECII TINTA

Gaini

| 5. INDICATII

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Administrare prin metoda wing-web.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupa reconstituire, a se utiliza in interval de 2ore.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”
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A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,, A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/20/250/003 (5x10 ml)
EU/2/20/250/004 (5x20 ml)
EU/2/20/250/005 (10x10 ml)
EU/2/20/250/006 (10x20 ml)

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iINSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

ETICHETA LIOFILIZATULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vectormune FP ILT + AE

1000 doze
2000 doze

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

rFPLT
AE

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa reconstituire, a se utiliza in interval de 2 ore.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

ETICHETA SOLVENTULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cevac Solvent Wingweb

10 ml
20 ml

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Vectormune FP ILT + AE liofilizat si solvent pentru suspensie injectabila

A Compozitie

Fiecare doza (0,01 ml) contine:

Substante active:

Virusul difterovariolei aviare, tulpina rFP-LT care exprima gena proteinei de fuziune si gena proteinei
de incapsidare a virusului laringotraheitei infectioase aviare, viu () 2.7 to 4.5 log10 TCID50*
Virusul encefalomielitei aviare, tulpina Calnek 1143, viu 2.7 to 4.5 log10 EID50**

* Doza infectanta 50 pe culturi celulare: titrul de virus necesar pentru a produce infectie in 50% din
cultura tisulara inoculata

**Doza infectantd 50 pe oud embrionate : titrul necesar pentru a produce infectie in 50% din oudle
inoculate

Liofilizat: albicios-maroniu.

Solvent: lichid albastru, transparent.

3. Specii tinta

Gdini

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a gainilor cu varsta cuprinsa intre 8 si 13 saptamani in scopul reducerii
leziunilor cutanate produse de difterovariold, a reducerii semnelor clinice i leziunilor traheale produse
de laringotraheita infectioasa aviara si In scopul prevenirii scaderii productiei de oua datorita
encefalomielitei aviare.

Instalarea imunitatii:

Difterovariola si laringotraheita infectioasa aviara: 3 saptamani dupa vaccinare

Encefalomielita aviara: 20 sdptamani dupa vaccinare

Durata imunitatii:

Difterovariola: 34 saptamani dupa vaccinare.

Laringotraheita infectioasa aviara si encefalomielita aviara: 57 sdptamani dupa vaccinare.

5. Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentiondari speciale

Atentionari speciale:
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Vaccinati doar animalele sandtoase.

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

Tulpina de virus vaccinal encefalomielitda aviara se poate raspandi la pasarile nevaccinate. Trebuie
luate masuri speciale de precautie pentru evitarea raspandirii tulpinii vaccinale la puii nevaccinati.

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

In caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.
Pasari 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 exista informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cénd este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin nainte sau dupa alte produse medicinale
veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozaj:
Doza de zece ori mai mare decat doza maxima s-a dovedit a fi sigura.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Orice persoand care intentioneaza sa fabrice, importe, detind, vanda, sa elibereze si/sau sa utilizeze
acest produs medicinal veterinar trebuie sa consulte mai intai autoritatea competentd in domeniu a
Statului Membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste activitati pot fi
interzise intr-un Stat Membru, pe intregul sau o parte a teritoriului sdu in conformitate cu legislatia
nationala.

Incompatibilitati majore:

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

7. Evenimente adverse

Gaini:

Foarte frecvente Umflaturi la locul aplicérii', Cruste la locul aplicarii

(>1 animal / 10 animale tratate):

! Mici, tipice vaccinului impotriva difterovariolei, ar trebui sa dispara in decurs de pana la 14 zile dupa
vaccinare.
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Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugadm sa contactati mai intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare utilizdnd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: {detaliile sistemului national}.

8. Doze pentru fiecare specie, cidi de administrare si metode de administrare
Administrare prin metoda wing-web (strapungerea pielii aripii in unghiul humero-radio-cubital).

Vaccinul se administreaza o datd incepand cu varsta de 8 sdptamani si nu mai tarziu de 4 saptdmani
inainte de inceperea perioadei de ouat.

Volumul de injectat este de 0,01 ml (10p1).

Vaccinarea se realizeaza transdermic pe fata interioara a aripii utilizdnd aplicatorul cu doua ace cu
renuri furnizat impreuna cu vaccinul. Aplicatorul se infige in pielea aripii pe sub aripa avand grija sa
se Indeparteze penele pentru a evita afectarea vaselor sanguine.

Aripa trebuie sa fie usor intinsa.

Dilutiile recomandate pentru administrare:

Numarul de fiole de vaccin Volumul de Volumul unei doze
solvent de
utilizat
1 x 1000 doze 10 ml 0.01 ml
1 x 2000 doze 20 ml 0.01 ml

9. Recomandari privind administrarea corecta

Pregétirea suspensiei de vaccin pentru injectare:

1. Utilizand o seringa sterila cu un ac de minimum 18-20, extrageti 4 pana la 5 ml de solvent din
flaconul cu solvent si 1l introduceti in flaconul cu liofilizat (vaccin). Agitati cu blandete pana la
dizolvarea liofilizatului.

2. Extrageti toata suspensia vaccinald reconstituitd in seringa si o introduceti in flaconul cu
solvent.
3. Apoi, folositi 4-5 ml din suspensia vaccinala diluata din flaconul de solvent pentru a clati

flaconul de liofilizat si apoi o retransferati in flaconul de solvent.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

A se pastra si transporta 1n conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).

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

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare
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Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui 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 sa 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
EU/2/20/250/001-006

Liofilizat:
Flacoane de sticla tip I continand 1000 sau 2000 doze de vaccin.

Solvent (Cevac Solvent Wingweb):
Flacoane de sticla tip I continand 10 m1 (1000 doze) sau 20 ml (2000 doze) de solvent.

Forme de prezentare:

Cutie de carton cu 1 flacon de 1000 doze de vaccin, 1 flacon de 10 ml de solvent si un aplicator
Cutie de carton cu 1 flacon de 2000 doze de vaccin, 1 flacon de 20 ml de solvent si un aplicator
Cutie de carton cu 5 flacoane de 1000 doze de vaccin + cutie de carton cu 5 flacoane de 10 ml de
solvent si 5 aplicatoare.

Cutie de carton cu 5 flacoane de 2000 doze de vaccin + cutie de carton cu 5 flacoane de 20 ml de
solvent si 5 aplicatoare.

Cutie de carton cu 10 flacoane de 1000 doze de vaccin + cutie de carton cu 10 flacoane de 10 ml de
solvent si 10 aplicatoare.

Cutie de carton cu 10 flacoane de 2000 doze de vaccin + cutie de carton cu 10 flacoane de 20 ml de
solvent si 10 aplicatoare.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{LL/AAAA}

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 producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapesta Szallas u. 5.

Ungaria

Email: pharmacovigilance@ceva.com
Phone number: +800 35 22 11 51
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