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PROSPECT
Cevac Megamune ND-IB-EDS-SHS K - vaccin inactivat.

1. DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, DACA
SUNT DIFERITE

Detinitorul certificatului de inregistrare si_producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva—Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u. 5, UNGARIA

Fax: /36-1/ 260-3889

Telephone: /36-1/ 262-9505

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Cevac Megamune ND-IB-EDS-SHS K
Emulsie injectabili.

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

Substanta activii: Cevac Megamune ND-IB-EDS-SHS K contine o combinatie inactivatd de
tulpina LaSota a virusului bolii Newcastle, tulpinile de serotip Massachusetts si QX-like ale virusului
bronsitei infectioase, tulpina B8/78 a virusului sindromului ciderii ouatului si o tulpind de subtip B. de
metapneumovirus aviar, omogenizat cu adjuvant uleios si tiomersal ca conservant.

1 dozd de vaccin contine:
Virus inactivat al bolii Newcastle min. 4 log2 HI* titru sau
tulpina NDV-SZ LaSota min. 50 PD50**
Virus inactivat al bronsitei infectioase min. 4.9 log2 HI titru
aviare, tulpina M-41
Virus inactivat al bronsitei infectioase min. 1 RPU***
aviare, tulpina QX Fr.
Virus inactivat al sindromului ciderii min. 7 log2 HI titru
ouatului, tulpina B8/78
Metapneumovirus  aviar  inactivat, min. 20 unitéti antigen ELISA
tulpina TRTS0

* HI — Inhibarea hemaglutinarii
** PD — Doza de protectie
*** RPU — Unitate de potenta relativa

Excipienti: Parafind ugoara lichida, Tiomersal, Solutie PBS.




4. INDICATIE TERAPEUTICE

Cevac Megamune ND-IB-EDS-SHS K este recomandat pentru vaccinarea efectivelor de puicute
oudtoare si reproducatori,

- pentru a reduce mortalitatea, semnele clinice, leziunile si eliminarea virusului cauzat de virusul bolii
Newcastle;

- pentru a reduce ciderea ouatului, semnele respiratorii §i eliminarea virusului cauzate de serotipurile
Massachusetts si QX-like ale virusului bronsitei infectioase;

- pentru a reduce ciderea ouilor cauzata de virusul sindromului céderii ouatului;

- pentru a reduce semnele respiratorii (de exemplu, semnele legate de sindromul capului umflat) si
eliminarea virusului cauzat de metapneumovirusul aviar.

Pisirile trebuie imunizate in prealabil cu vaccinuri vii impotriva virusurilor ND, IB si AMP.

5. CONTRAINDICATII
Nu sunt.
6. REACTII ADVERSE

Vaccinarea nu provoaci reactii sistemice. La locul injectérii se poate dezvolta o umflaturd de marimea
bobului de mazire. In majoritatea cazurilor, aceasta dispare in 2-3 séptdméni.

Daci observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ci medicamentul nu a avut efect va rugam sé informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Pui de gdina.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE
ADMINISTRARE

Cevac Megamune ND-IB-EDS-SHS K trebuie administrat incepand cu varsta de 14 saptdmani, dar nu
mai tirziu de 3 saptimani inainte de debutul preconizat al perioadei de ouat.

Doza de vaccin este de 0,5 ml, injectatd pe cale intramusculard (In muschii pieptului) sau subcutanat
(in ceafd).

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Utilizati echipament de injectie steril.

Pistrati vaccinul la temperatura camerei (15 °C pani la 25 °C) timp de 3 péani la 4 ore Inainte de
utilizare.

Agitati bine flaconul fnainte de utilizare.

Verificati acuratetea seringii pentru a va asigura ca este administratd doza corecta.

Odata deschis un flacon, continutul acesteia trebuie epuizat in termen de o zi lucrétoare; in caz contrar,
va trebui aruncat.

10. PERIOADA DE ASTEPTARE

Zero zile.




11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor.

A se pistra §i transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest vaccin dupa data expirdrii marcati pe cutie si flacon dupa EXP. Data expirdrii se
referd la ultima zi din acea luni.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta
Vaccinati doar animalele sanitoase.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

O protectie satisfacitoare poate fi obtinutd numai la pasirile bine dezvoltate si sdnatoase.

Utilizati echipament de injectie steril.

Pistrati vaccinul la temperatura camerei (15 °C pani la 25 °C) timp de 3 pand la 4 ore inainte de
utilizare.

Agitati bine flaconul inainte de utilizare.

Verificati acuratetea seringii pentru a va asigura ca este administratd doza corecta.

Odata deschis un flacon, continutul acesteia trebuie epuizat in termen de o zi lucrétoare; in caz contrar,
ar trebui aruncat.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi vaccinul la animale

In cazul unei injectdri accidentale cu acest vaccin, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
prospectul medicamentului de uz veterinar imunologic.

Piséri oudtoare care produc oud pentru consum uman
Nu se utilizeazd la pasari in perioada de ouat si in interval de 4 sdptiméni Inainte de inceperea
perioadei de ouat.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc. A nu se amesteca cu alte vaccinuri.

Supradozare:
Nu este cazul.

eqe wye

Nu se cunosc. A nu se amesteca cu alte vaccinuri.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTUL
DE UZ VETERINAR

Orice medicament de uz veterinar imunologic 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
07.2023




15. ALTE INFORMATII
Flacoane din plastic de 100 si 500 ml, inchise cu dopuri din cauciuc i capse de plastic-aluminiu.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Se elibereaza numai pe baza de prescriptie veterinara.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar imunologic, va rugdm sa
contactati reprezentantul local al detinatorului certificatului de inregistrare.




