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РЕ€ СТРАЦIЙНЕ ПОСВIДЧЕННЯ
REGISTRATION CERTIFICATE

Вцповiдно до Закоlrу Украiни "Про вегеринарну медкцину", постанови Кабiнеry MiHicTpiB
Укршни вiд 2|.|1.2007 р. ХЬ lЗ49 "Про затвердд(ення положень про державну реешрацiю
вет€ринарнID( прпаратiв, кормовш( дбавок, премiксiв та готовID( KopMiB" та на пiдставi експергного
висновку вiд 24.06.2021 р. Ns 42 рекомендацiй ,Щоржавноi фармакологiчноi KoMicii ветеринарноi
медиIцлни, накд}у ,Щержавноi служби YKpar'ml з питань безпечностi харчових продrкгiв та захисту
споживачiв вй 12.07.2021 р. Nч 4б4 зареестровапо:

СЕВДК БРОИЛЕР НХ IL,

препарат
CEVAC BROILERND К - вакщано масляна

iнакmшв о в ана емульzо вана пр опrа
ньюкаслськоi хворо б u ппrацi

у фрмi емульсiI dM iн'екцiil

Власник рестрацiйного посвiдчення:
СеВа СанmеАнiма.лtъ,
Зоне lHOycttlpieMe Ло Балошiqе,
33500 Лiбурн, Фрпнцiя

зареестровано в YKpaihi за Nч вл-00470-02-77 1,2.07.2027

Виробник:
СеВа-сDiлоксiп Веперuнарi Б аiоло illкuка.,tс Ко Лtпd,
7707 Бц dапешtп, Сзаллас 5, Уеорu4uна

При будь-якiй змiнi в реестрацiйному досье власник посвiдчення (виробник) повинен
повiдомl,l'пr орган реечграцiТ.

Обов'язковi додатки:
- коротка харакýристика препарату (додаmк 1);

- листiвка-вкrr4дка (додаток 2);
- етикетка (додаmк 3);

Реестрацiйне посвИчення дiйсне до 77.07.2026

Це посвiдчення не е зобов'язанням щодо закупiвlli

вЦ

,Щиреtсгор,Щепартаменту безпечностi харчових проду
ветеринарноI медицини
Director of Dерагtmепt fог Food Safety апd Yеtеriпаrу

Б.I. Кобаль
о|6.оf.lрf I
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Додаток J\Ъ 1

до реестрацiйного посвiдчення
Jф вА-00410-02-11
вiд|2.07.2021'

Коротка характеристика препараry

1. Назва ветеринарного препарату
СЕВАК БРОйЛЕР НХ К, СЕVАС BROILER ND К - в.lкцина масJIяна iнактивоваrrа емульгована
проти ньюкаслськоi хвороби птицi.
2. Якiсний i кiлькiсний склад
Одна доза вакцини мiстить:
Iнактивований Bipyc ньюкаслськоi хвороби штtlIчI NDV-SZ LaSota - щонайменше 5 1ogz HI титр

.Щопомiжнi речовини:
Масляний ад'ювант - 0,075 мл
TioMepca-ll (мертiолат) - макс. |,25 ylg
PBS розчиЕ - до 0,1 мп
3. Фармацевтична форма
Емупьсiя дrrя iH' екцiй.
4. Iмунобiологiчнi властивостi
Вакцина призначена для активноi iмунiзацii курчат добового BiKy проти ньюкаслськоi хвороби
(НХ). Може застосовуватись самостiйно або в поедIIаЕнi з живою вакциною проти ньюкаслськоi
хвороби.
5. Клiнiчнi особливостi
5.1. Вид тварин
Птиця (курчата).
5.2. Показання до застосування
Вакцина призначена для активноi iмунiзацii курчат добового BiKy проти ньюкаслськоi хвороби.
5.3. Протипоказання
не встановленi.
5.4. Побiчна дiя
При суворому дотриманнi iнструкцii щодо використання жодних системних або мiсцевих
реакцiй не вiдrлiчшоть.
5.5. Особливостi застереження при використаннi
.Щля вакцинацii використовують тiльки стерильне обладнання,
Перед застосуванням вакцину витримують при кiмнатнiй температурi (вiд +15 ОС до +25" С)
протягом3-4годин.
Флакон з вtжциною ретельно струшують до та пiд час використання.
5.б. Застосування пiд час несучостi
Не застосовуеться.
5.7. Взаемодiя з iншими засобами та iншi форми взасмодii
не встановлена.
5.8. Щози i способи введення тваринам рiзного BiKy
Вакцинувати слiд курчат добового BiKy пiдшкiрно (в середнiй третинi ший) або внутрiшньом'язово
(в м'язи стегна) в дозi 0,1 мп на одну особину. Перед застосуванням флакон з вакциною слiд
ретельно струсити. .Щля вакцинацii використовують тiльки стерильне обладнання.
BMicT вiдкритого флакону слiд використати протягом 24 годин.
5.9. Передозування (симптоми, невiдкладнi заходи, антидоти)
не встаrrовлене.
5.10. Спецiальнi застереження
Вакцинувати слiд лише клiнi.пто здорових курчат добового BiKy.
Не спiд вtlкцинувати хвору, ослаблену птицю.
Задовiльного рiвня захисту досягЕtють лишо при вакцинацii добре розвинутоТ та здоровоi птицi.
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5.11. Перiод виведення (каренцii)
0 дiб.
5.12. Спецiальнi застереження для осiб i обслуговуючого персоналу, KoTpi вводять засоби
захисту тваринам
Перед початком роботи ознйомтесь зi BciMa правилами роботи з ветеринарними препаратами й
ретельно ix дотримуйтесь. У разi сtlп,Iовведення слiд негайно звернутися до пiкаря.
б. Фармацевтичнi особливостi
6.1. OcHoBHi форми HecyMicHocTi
не встановленi.
б.2. TepMiH придатностi
24 мiсяцi.
BMicT вiдкритого флакону слiд використати протягом 24 rодпн.
6.3. Особливi застерея(ення щодо зберiгання
В за<ищеному вiд свiтла мiсцi за температури вiд 2 ОС до 8'С. Не заморожувати.
б.4. Природа i склад контейнера первинного упакування
Ппастиковi флакони по 100 та 500 мл, зlжоркованi ryмовими пробкаtr,tи й завальцьованi
алюмiнiевими ковIIачкаN,Iи.
6.5. Назва, мiсцезнаход}кення власника реестрацiйного посвЦчення
Сева Санте Анiмаль, Зоне Iндустрiелле Ла Баластiере, 33500 Лiбурн, Францiя.
б.б. Назва, мiсцезнаходження виробнпка
Сева-Фiпаксiя Ветеринарi Бйолоджикалс Ко Лтд, 1107 Булапешт, Сзаллас 5, Угорщина.
6.7. Особливi заходи безпеки при поводrкеннi з невикористаним засобом
Утипiзацiю ycix вiдкритих пiд час проведення процедури вакцинацii флаконiв з вакциною слiд
здiйснювати у вiдповiдностi до вимог чинного законодавства Украiни.
7. .Щодаткова iнформацiя
Якщо препарат не вiдповiдае вимогалл листiвки-вкладки або виникли ускJIаднення, застосувulння
цiеТ cepii негайно припиняють i повiдомJIяють ,Щержавний науково-контрольний iнстиryт
бiотехнологii i штаlrлiв мiкроорганiзмiв (ДНКIБШМ) та постачальника (виробника). Одночасно з
посланцем у ЩНКIБШМ направляють, вiдповiдно до " Вказiвки про порядок пред'явлення
рекламацiй на бiологiчнi препарати, що призначенi для застосування у ветеринарнiй медицинi " вiд
03.0б.98 Jt 2 три нерозкритi аlrлпули цiеi cepii препарату за адресою: 0З151, м. Киiв, вул, ,,Щонецька,
30, днкIБшм.



,Щодаток 2
до реестрацiйного посвiдчення
J\ъ вА-00410-02-11
вiд]12.07.202|

Листiвка-вкладка

Назва ветеринарного препараry
СЕВАК БРОИЛЕР НХ К, СЕVАС BROILER ND К - вакцина масляна iнактивована емульгована
проти ньюкаслськоi хвороби птицi.
Склад
Одна доза вакцини мiстить:
Iнактивований Bipyc ньюкаспськоi хвороби штаNI NDV-SZ LaSota - 5 logz HI титр
.Щопомiжнi речовини:
Масляний ад'ювант - 0,075 мл
Тiомерсал (мертiолат) - макс. |,25 ylg
PBS розчин - до 0,1 мл
Фармацевтична форма
Емульсiя для iн'екцiй.
Iмунобiологiчнi властивостi
Вакцина призначена для активноi iмунiзацii курчат добового BiKy проти ньюкаслськоТ хвороби
(НХ). Може застосовуватись саtrлостiйно або в поеднаннi з живою вакциною проти ньюкаспськоi
хвороби.
Вид тварин
Птиця (курчата).
Показання до застосування
Вакцина призначена для активноi iмунiзацiТ курчат добового BiKy проти ньюкаслськоi хвороби.
ПротипоказанЕя
Вакцинувати слiд лише клiнi.пrо здорових курчат добового BiKy.
Не спiд вaкцинувати хвору, ослаблену птицю.
Застереження при застосуваннi
Задовiльного рiвня захисту досягtlють лише при вакцинацii добре розвинутоi та здоровоi птицi.
,Щля вакцинацii використовують тiльки стерильне обладнання.
Перед застосуванням вакцину витримують при кiмнатнiй температурi (вiд +15 ОС до +25" С)
протягом3 -4годин.
Флакон з вакциною ретельно струшryють до та пiд час використання.
Взасмодiя з iншими засобами
Не з'ясована.
Спосiб застосування та дози
Вакцинувати слiд курчат добового BiKy пiдшкiрно (в середнiй третинi ший) або внутрiшньом'язово
(в м'язи стегна) в дозi 0,1 мл на одну особину. Перед застосуванням флакон з вакциною слiд
ретельно струсити.
Побiчнi ефекти
При суворому дотриманнi iнструкцii щодо використання жодних системних або мiсцевих
реакцiй не вiдмiчають.
Перiод виведення (каренцii)
0 дiб.
Спецiальнi застереження для осiб i обслуговуючого персоналу, KoTpi застосовують ВIП
При поводженнi з в€lкциною слiд бути максимаJIьно обережними, уникати сапdовведення.
У разi сЕlп{овведення слiд негайно звернутися до лiкаря.
Особливi заходи безпеки при поводженнi з невикористаним ВIП, способи його знешкодження
i утилiзацii
Утилiзацiю ycix вiдкритих пiд час проведення процедури вакцинацii флаконiв з вакциною слiд
здiйснювати у вiдповiдностi до вимог чинного законод€шства Украiни.
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TepMiH придатностi
24 мiсяцi.
BMicT вiдкритого флакону слiд використати протягом 24 rодин.
Умови зберiгання i транспорryвання
В захищеному вiд свiтпа мiсцi за температурпвiд2 ОС до 8ОС. Не запdорожувати.
Упаковка
Пластиковi флакони по 100 та 500 мл, закорковtlнi ryмовими пробками й завальцьованi
аrrюмiнiевими ковпачкап{и.
Назва, мiсцезнаходження власника реестрацiйного посвЦчення
Сева Санте Анiмаль, Зоне Iнлустрiелле Ла Баластiере, 33500 Лiбурн, Фршrцiя.
Назва, мiсцезнаход}кення виробника
Сева-Фiлаксiя Ветеринарi Байолоджикалс Ко Лтд, 1107 Будапешт, Сза:rлас 5, Угорщина.
.Щодаткова iнформацiя
Якщо препарат не вiдповiдае вимогам листiвки-вкJIадки або виникrrи ускJIаднення, застосування
цiеi cepii негайно припиняють i повiдомJIяють ,Щержавний науково-контрольний iнстиryт
бiотехнологii i штаrrлiв мiкроорганiзмiв (ДНКIБШМ) та постачальника (виробника), Одночасно з

поспанцем у ДНКIБШМ направJuIють, вiдповiдно до "Вказiвки про порядок пред'явлення

реклалплацiй на бiологi.пri препарати, що призначенi для застосування у ветеринарнiй медицинi" вiд
03.06.98 J\Ъ 2 три нерозкритi флакони цiеi cepii препарату за адресою 0З151, м. КиiЪ, вул. ,Щонецька,
30, днкIБшм.
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