ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NEWFLEND ND H9 concentrat si solvent pentru suspensie injectabild pentru pui de gaina

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza (0,05 ml sau 0,2 ml) contine:

Substanta activa:

Vaccin viu recombinat, asociat celular, cu herpes virus de curcd (rHVT/ND/H9) care exprima proteina
de fuziune pentru virusul bolii de Newcastle si hemaglutinina virusului gripei aviare slab patogena,
subtipul H9: 3000 — 12000 PFU*

* PFU: unitdti formatoare de plaje.

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Concentrat si solvent pentru suspensie injectabila
Concentratul: concentrat maro gélbui.

Solvent: solutie limpede de culoare portocalie spre rosu.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pui de gaina si oud embrionate de gdina.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activa a puilor de gaina cu varsta de o zi sau a oudlor embrionate de gdina de 18 zile:

. pentru reducerea semnelor clinice, a leziunilor cauzate de virusul bolii Newcastle (NDV),
reducerea disemindrii NDV a fost demonstratd cel mai devreme la 4 saptamani dupa vaccinare.
. pentru reducerea semnelor clinice, a leziunilor si impréstierii virusului cauzate de subtipul H9 al

virusului slab patogen al gripei aviare (LPAIV-H9)

Instalarea imunitatii:

NDV: la varsta de 3 saptamani ((reducerea excretiei virusului a fost
demonstrata de la varsta de 4 saptamani)
LPAIV-H9:  la varsta de 4 saptamani

Durata imunitatii:

NDV: pana la 9 saptdmani dupa vaccinare
LPAIV-H9:  pana la 9 saptamani dupa vaccinare

4.3 Contraindicatii

Nu exista.



4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Vaccinati doar animalele sandtoase.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Vaccinati toti puii din efectiv in acelasi timp.

S-a demonstrat ca tulpina vaccinala a fost excretatd de catre puii de gdina si a fost o transmitere lenta
la curci, detectabild doar dupa 49 zile de la contactul cu puii vaccinati. Studiile de siguranta au aratat
ca tulpina vaccinala excretatd nu este daunatoare pentru curci. Totusi, trebuie luate masuri veterinare si

organizatorice adecvate cum ar fi proceduri de curdtenie si dezinfectie pentru evitarea transmiterii
tulpinii vaccinale la curci.

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

Vaccinul i containerele cu azot lichid trebuie sa fie manipulate doar de personal pregatit
corespunzator.

In timpul manipularii produsului medicinal veterinar, de exemplu 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, ecrane de protectie 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
periculoasa.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu s-au observat simptome in cazul administrarii a de 10 ori doza vaccinala.

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

Pasari ouatoare:

A nu se folosi la pasarile care oud si cu mai putin de 4 sdptdmani Inainte de inceputul perioadei de
ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilitd de la caz la caz.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Administrare in-ovo si subcutanata.

Administrare in-ovo: o dozd de 0,05 ml va fi administrata oudlor embrionate de géina de 18 zile.
Administrarea subcutanata: o doza de 0,2 ml va fi administrata puilor de gdina cu varsta de o zi in

zona cefel.

Prepararea vaccinului:




Utilizati dispozitive si echipament steril pentru reconstituirea si administrarea vaccinului. Inaintea
extragerii concentratului din azot lichid, protejati mainile cu manusi si utilizati ochelari si bocanci de
protectie. Cand scoateti o fiola de pe tija, tineti palma mainii inméanusate la distantd de corp si fata.

1. Dupa corelarea marimea formei de prezentare a concentratului cu marimea formei de prezentare a
solventului, scoateti rapid numarul exact necesar de fiole din containerul cu azot lichid.

2. Trageti intre 2 si 5 ml de solvent intr-o seringé sterild de 5 pana la 10 ml. Utilizati ace cu un de
calibru cel putin 18G.

3. Decongelati rapid continutul fiolelor agitandu-le usor in apa la 27-39 °C. Eliminati toate fiolele
decongelate accidental si nu le congelati 1n nicio situatie.

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

5. Dupa deschiderea fiolei, trageti Incet continutul in seringa ce contine deja 2 pana la 5 ml de
solvent.

6. Transferati suspensia in punga cu solvent. Vaccinul diluat, preparat ca mai sus se amesteca prin
agitare usoard. Nu reutilizati ambalajele deschise de vaccin diluat.

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

8. Vaccinul diluat preparat ca mai sus se amesteca prin agitare usoara astfel incat sa fie gata de
utilizare. Produsul medicinal veterinar gata de utilizare este o suspensie limpede, omogena, de
culoare rosie. In timpul procesului de vaccinare, agitati in mod regulat vaccinul diluat prin
rasturnarea in mod repetat pentru asigurarea omogenitatii suspensiei.

Repetati operatiile de la punctele 2 pana la7 pentru numarul corespunzator de fiole ce trebuie
decongelate.

Dilutiile propuse pentru administrarea in-ovo:

O singura doza de 0,05 ml se injecteaza in fiecare ou embrionat de gaina de 18 zile.

Numarul de fiole de Solvent Volumul unei doze
concentrat
4 x 2000 doze 400 ml 0,05 ml
2 x 4000 doze 400 ml 0,05 ml
4 x 4000 doze 800 ml 0,05 ml
5 x 4000 doze 1000 ml 0,05 ml
6 x 4000 doze 1200 ml 0,05 ml
8 x 4000 doze 1600 ml 0,05 ml

Dilutiile propuse pentru administrarea subcutanata:

Se administreaza o singura injectie de 0,2 ml per pui de gdina cu vérsta de o zi.

Numarul de fiole de Solvent Volumul unei doze
concentrat
2 x 1000 doze 400 ml 0,2 ml
1 x 2000 doze 400 ml 0,2 ml
1 x 4000 doze 800 ml 0,2 ml
3 x 2000 doze 1200 ml 0,2 ml
2 x 4000 doze 1600 ml 0,2 ml

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

Nu au fost observate simptome dupad administrarea unei doze de vaccin de 10 ori mai mare.



4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse imunologice pentru pasari, vaccinuri virale vii pentru pasarile
domestice.
Codul veterinar ATC: QI01AD

Vaccinul contine un virus viu recombinat, asociat celular, cu herpes virus de curca (HVT, serotipul 3 al
virusului bolii Marek) care este modificat genetic sa exprime gena de fuziune (F) a NDV si proteina
hemaglutinind (HA) a LPAIV. Vaccinul induce imunitate activa impotriva infectiei cu NDV si impotriva
infectiei cu LPAIV subtipul H9.

Deoarece tulpina vaccinala include doar gena codarii proteinei hemaglutinina a virusului gripei aviare,
este posibila diferentierea Intre pasarile vaccinate si cele infectate utilizand un test de diagnostic pentru
detectarea anticorpilor neuraminidazei.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Concentratul:

EMEM (Mediu minim esential Eagle)
L-glutamina

Bicarbonat de sodiu

Hepes

Ser bovin

Apa pentru preparate injectabile
Dimetil sulfoxid

Solvent:

Sucroza

Cazeina hidrolizata

Sorbitol

Fosfat acid dipotasic

Fosfat diacid monopotasic
Rosu fenol

Apa pentru solutii injectabile

6.2 Incompatibilitati majore

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar (concentratul) asa cum este ambalat pentru
vanzare: 24 luni

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

Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 2 ore.



6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Concentratul:

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

Trebuie verificat cu regularitate nivelul de azot lichid din containerele cu azot lichid si reumplute ori
de cate ori este nevoie.

Solventul:

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Concentratul:

Fiole din sticla hidrolitica tip I de 2 ml, contindnd 1000, 2000 sau 4000 doze.

Fiolele sunt amplasate pe tije cu eticheta si pastrate in containere cu azot lichid.

Solventul:
Pungi din plastic din policlorura de vinil: 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml si 1600 ml.

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-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapesta

Szallas u. 5.

Ungaria

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/23/296/001

EU/2/23/296/002

EU/2/23/296/003

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 16/05/2023

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (http://www.ema.europa.eu/).

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE


http://www.ema.europa.eu/

Orice persoana care intentioneaza sa fabrice, importe, detind, vanda, sa elibereze si/sau sa utilizeze
acest produs medicinal veterinar trebuie sd 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.

Utilizarea acestui produsul medicinal veterinar este permisa doar n conditiile speciale stabilite prin
legislatia Uniunii Europene privind controlul gripei aviare.



ANEXA IT
PRODUCATORUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI
PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A.  PRODUCATORUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI PRODUCATORUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului substantei biologic active

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

Ungaria

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

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

Ungaria

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu retetd veterinara.

In conformitate cu prevederile art.71 din Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a
Consiliului, cu modificarile ulterioare, un Stat Membru poate, conform legislatiei nationale proprii, sa
interzica fabricarea, importul, detinerea, vanzarea, eliberarea si/sau utilizarea produselor medicinal
veterinar imunologice, pe Intregul teritoriu sau pentru anumite zone ale teritoriului acestora, daca se
stabileste ca:

a) administrarea produsului la animale va interfera cu implementarea programelor nationale pentru
diagnostic, control si eradicare a bolilor la animale sau va provoca dificultati in certificarea absentei
contaminarii la animalele vii sau in alimente ori alte produse obtinute de la animalele tratate.

b)  boala pentru care produsul este destinat a conferi imunitate este in mare masura, absentd in
teritoriu respective.

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar este permisd numai in conditiile speciale stabilite de
legislatia Uniunii Europene privind controlul gripei aviare.

Detinatorul acestei autorizatii de introducere pe piata trebuie sa informeze Comisia Europeana cu
privire la planurile de comercializare a produsului medicinal veterinar autorizat prin prezenta decizie.

Pentru acest produs este necesara eliberarea oficiald a seriilor de produse medicinale veterinare
imunologice.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI
Substanta activa fiind un principiu de origine biologica destinata pentru a determina imunitate activa

nu este in domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 470/2009.

Excipientii (inclusiv adjuvantii) enumerati In sectiunea 6.1 din SPC sunt considerati a nu intra in sfera
de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 470/2009 atunci cand sunt utilizati ca in acest produs medicinal
veterinar



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Fiole cu concentrat de 1000, 2000 sau 4000 doze

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NEWFLEND ND H9

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

rHVT/ND/H9

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

1000 doze
2000 doze
4000 doze
(numai pe eticheta externa)

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Inovo/SC

‘ 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot
(de asemenea pe eticheta externa)

| 7. DATA EXPIRARII

EXP

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

Tije cu eticheta

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

1000 doze
2000 doze
4000 doze

4, NUMARUL SERIEI

Lot

5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pungi cu solvent cu 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml sau 1600 ml

1. DENUMIREA SOLVENTULUI

Cevac Solvent Poultry

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

400 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml

| 3. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

‘ 4. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.
A nu se congela.

5.  NUMARUL SERIEI

Lot

6. DATA EXPIRARII

EXP

7. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

Company logo
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B. PROSPECT
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PROSPECT:
NEWFLEND ND H9 concentrat si solvent pentru suspensie injectabila pentru pui de gaina
1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapesta, Szallas u. 5.

Ungaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NEWFLEND ND H9 concentrat si solvent pentru suspensie injectabild pentru pui de gaina

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

Fiecare doza (0,05 ml sau 0,2 ml) contine:

Substanta activa:

Vaccin viu recombinat, asociat celular, cu herpes virus de curcd (rHVT/ND/H9) care exprima proteina
de fuziune pentru virusul bolii de Newcastle si hemaglutinina virusului gripei aviare slab patogena,
subtipul H9: 3000 — 12000 PFU*

* PFU: unitati formatoare de plaje.

Concentratul: concentrat maro galbui.

Solvent: solutie limpede de culoare portocalie spre rosu.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru imunizarea activa a puilor de gaina cu varsta de o zi sau a oudlor embrionate de gaina de 18 zile:

. pentru reducerea semnelor clinice, a leziunilor cauzate de virusul bolii Newcastle (NDV),
reducerea diseminarii NDV a fost demonstrata cel mai devreme la 4 saptamani dupa vaccinare.
. pentru reducerea semnelor clinice, a leziunilor si imprastierii virusului cauzate de subtipul H9 al

virusului slab patogen al gripei aviare (LPAIV-H9)

Instalarea imunitatii:

NDV: la varsta de 3 sdptamani ((reducerea excretiei virusului a fost
demonstrata de la varsta de 4 saptamani)
LPAIV-H9: la varsta de 4 saptamani

Durata imunitatii:

NDV: pana la 9 saptdmani dupa vaccinare
LPAIV-H9:  pénala 9 sdptamani dupa vaccinare

S. CONTRAINDICATII
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Nu sunt.

6. REACTII ADVERSE
Nu s-au observat simptome in cazul administrarii a de 10 ori doza vaccinala.

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Pui de gaina si oud embrionate de gdina.

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

Administrare in-ovo si subcutanata.

Administrare in-ovo: o doza de 0,05 ml va fi administrata oualor embrionate de gaina de 18 zile.

Administrarea subcutanata: o doza de 0,2 ml va fi administrata puilor de gdind cu varsta de o zi In
zona cefei.

Dilutiile propuse pentru administrarea in-ovo:

O singura doza de 0,05 ml se injecteaza in fiecare ou embrionat de gdina de 18 zile.

Numarul de fiole de Solvent Volumul unei doze
concentrat
4 x 2000 doze 400 ml 0,05 ml
2 x 4000 doze 400 ml 0,05 ml
4 x 4000 doze 800 ml 0,05 ml
5 x 4000 doze 1000 ml 0,05 ml
6 x 4000 doze 1200 ml 0,05 ml
8 x 4000 doze 1600 ml 0,05 ml

Dilutiile propuse pentru administrarea subcutanata:

Se administreaza o singura injectie de 0,2 ml per pui de gdina cu vérsta de o zi.

Numarul de fiole de Solvent Volumul unei doze
concentrat
2 x 1000 doze 400 ml 0,2 ml
1 x 2000 doze 400 ml 0,2 ml
1 x 4000 doze 800 ml 0,2 ml
3 x 2000 doze 1200 ml 0,2 ml
2 x 4000 doze 1600 ml 0,2 ml

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Prepararea vaccinului:
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Utilizati dispozitive si echipament steril pentru reconstituirea si administrarea vaccinului. Inaintea
extragerii concentratului din azot lichid, protejati mainile cu manusi si utilizati ochelari i bocanci de
protectie. Cand scoateti o fiola de pe tija, tineti palma mainii inméanusate la distantd de corp si fata.

1. Dupa corelarea marimea formei de prezentare a concentratului cu marimea formei de prezentare a
solventului, scoateti rapid numarul exact necesar de fiole din containerul cu azot lichid.

2. Trageti intre 2 si 5 ml de solvent intr-o seringé sterild de 5 pana la 10 ml. Utilizati ace cu un de
calibru cel putin 18G.

3. Decongelati rapid continutul fiolelor agitindu-le usor in apa la 27-39 °C. Eliminati toate fiolele
decongelate accidental si nu le congelati 1n nicio situatie.

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

5. Dupa deschiderea fiolei, trageti Incet continutul in seringa ce contine deja 2 pana la 5 ml de
solvent.

6. Transferati suspensia in punga cu solvent. Vaccinul diluat, preparat ca mai sus se amesteca prin
agitare usoard. Nu reutilizati ambalajele deschise de vaccin diluat.

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 datd sau de doua ori.

8. Vaccinul diluat preparat ca mai sus se amesteca prin agitare usoara astfel incat sa fie gata de
utilizare. Produsul medicinal veterinar gata de utilizare este o suspensie limpede, omogena, de
culoare rosie. In timpul procesului de vaccinare, agitati in mod regulat vaccinul diluat prin
rasturnarea in mod repetat pentru asigurarea omogenitatii suspensiei.

Repetati operatiile de la punctele 2 pana la7 pentru numarul corespunzator de fiole ce trebuie
decongelate.
10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

Concentratul:

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

Trebuie verificat cu regularitate nivelul de azot lichid din containerele cu azot lichid si reumplute ori
de céte ori este nevoie.

Solventul:

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A nu se congela.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupa EXP.

Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 2 ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:
Vaccinati doar animalele sandtoase.
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Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Vaccinati toti puii din efectiv in acelasi timp.

In scopul prevenirii transmiterii tulpinii vaccinale de la efectivele vaccinate la cele nevaccinate,
trebuie luate masuri veterinare si organizatorice adecvate cum ar fi proceduri de curatenie si
dezinfectie.

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

Vaccinul i containerele cu azot lichid trebuie sa fie manipulate doar de personal pregatit
corespunzator.

In timpul manipularii produsului medicinal veterinar, de exemplu inainte de a-1 scoate din azot lichid,
in timpul decongelérii si deschiderii fiolelor, trebuie purtat echipamentul personal de protectie
constind in manusi de protectie, ecrane de protectie si ghete.

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

Pasari oudtoare care produc oud pentru consum uman:
A nu se folosi la pasdrile care oud si cu mai putin de 4 saptdmani Tnainte de inceputul perioadei de
ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Nu au fost observate simptome dupad administrarea unei doze de vaccin de 10 ori mai mare.

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

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: (http:/www.ema.europa.eu/).

15. ALTE INFORMATII

Produsul medicinal veterinar (concentratul): fiole de sticld hidrolitica, tip I, continand 1000, 2000 sau
4000 doze.

Solventul (Cevac Solvent Poultry): 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml si 1600 ml in punga de plastic
din policlorura de vinil.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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http://www.ema.europa.eu/

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar este permisd doar in conditiile speciale stabilite prin
legislatia Uniunii Europene privind controlul gripei aviare.
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