- f e
ﬁ!{x"}(‘(}-/b 22 ABNGNtE Mo ———

‘geniia Nafionald pentry Siaura

I. MD-2009, mun

| e N8
AMEDIC VETL

.'

|

PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

CEVAC BI L, vaccin viu liofilizat X
pentru imunizarea activi a puilor de gdind impotriva bronsitei infectioase aviare si a bolii de
Newcastle

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sd utilizati acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pistrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului veterinar sau farmacistului.

- Daci s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-vd medicului veterinar, farmacistului
veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor

- Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Suplimentar pentru medicamentul de uz veterinar disponibil numai cu prescripfie

veterinard:
- Acest medicament de uz veterinar a fost prescris numai pentru animalele dumneavoastra.
Nu trebuie sd-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

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

Detindtorul certificatului de inregistrare:
CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA SRL Str. Chindiei, Nr. 5, Sector 4, Bucuresti, Roméania

Producitor pentru eliberarea seriei:
CEVA-PHYLAXIA VETERINARY BIOLOGICALS CO. LTD. 1105 Budapest, Szallas u.5.,
Ungaria

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA SI
FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

CEVAC BI L vaccin viu liofilizat pentru imunizarea activd a puilor de gdind impotriva bronsitei
infectioase aviare §i a bolii de Newcastle

Compozifia unei doze vaccinale:

Substante active: - .
virusul bronsitei infectioase tulpina Massachusetts B48 minim 107 EIDso - maxim 10™

EIDsg

virusul bolii de Newcastle, tulpina Hitchner B1 minim 10> EIDso - maxim 10"
EIDso

Pastila liofilizata de culoare albastri.
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3. INDICATII TERAPEUTICE

Pentru imunizarea activd puilor de gdind sanatosi impotriva bronsitei infectioase si a bolii de
Newcastle. .
Vaccinul poate fi folosit la prima vaccinare sau la revaccinarea puilor broileri, a puicutelor sau a
gdinilor ouatoare.

Instalarea imunitatii are loc la 21 de zile de la vaccinare.

Durata imunitatii este de:

40 de zile pentru boala de Newcastle

21 de zile pentru bronsita infectioasa aviara

Revaccinarea se recomandd a se efectua trei siptdmani mai tarziu, prin metoda pulverizirii sau
intraocular.

La puicute, este recomandata inca o revaccinare, la vérsta de 10 — 12 sdptimani.

4. CONTRAINDICATII
Nu se cunosc.

5. REACTII ADVERSE

Nu sunt.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v rugim
informati medicul veterinar.

6. SPECII TINTA
Gaini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE ADMINISTRARE
SI DOZA PRESCRISA

Prima vaccinare cu o doza de CEVAC BI L trebuie facutd prin metoda intraoculard sau prin
metoda pulverizarii incepand cu prima zi de viata..

Revaccinarea se recomandi trei sdptiméni mai tarziu cu o doza de Cevac BI L,, prin metoda
pulverizarii sau prin metoda intraoculara.

La puicute, este recomandata incé o revaccinare, care se va face la varsta de 10 — 12 saptdmani de
viafd.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
O protectie imunologicé satisfécétoare se poate obtine doar la pasdrile sanatoase.

Intotdeauna rotunjiti la limita superioard numarul de doze (20.000 de doze la 19.450 de pasiri).
Toate péasarile din lot trebuie vaccinate in acelasi timp.

Depozitarea sau manevrarea improprie a vaccinului poate avea ca rezultat pierderea propriettii
imunologice a acestuia.

Pentru reconstituirea i administrarea vaccinului trebuie folosite numai recipiente din material
plastic.

Metoda administrdrii intraoculare

_Umplefi flaconul cu liofilizat trei sferturi cu diluant pentru dizolvarea liofilizantului. Turnati i
+ diluafi suspensia vaccinald in diluantul rdmas in flaconul de plastic cu picurator. Pentru aceste
operatiuni nu se vor folosi decit seringi i ace sterile. Se recomanda reconstituirea a 1000 doze
vaccin Cevac BI L in 30 ml de diluant.. '
Tineti pasdrea care va fi vaccinaté cu capul aplecat intr-o parte.
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Tineti flaconul de plastic cu picuritorul in jos, apdsati usor pe parti, administrdnd o picaturd de
vaccin in ochiul pasarii. Asigurati-va ci vaccinul este distribuit in ochi inainte de a elibera pasirea.

Metoda administrarii prin pulverizare

Utilizati ap3 distilata sterilizat3 pentru reconstituirea vaccinului, agsa cum se recomanda la metoda
intraoculard. Este preferabil sd utilizati un pulverizator care actioneazid sub presiune constanta.
Folositi dozele corespunzitoare (cele recomandate de fabricantul pulverizatorului) si reglati
presiunea pentru a obtine pic#turi mari.

Cantitatea de solutie vaccinald variazi de la 0,2 la 0,3 litri / 1000 pui de o zi crescuti la baterie, de
la 0,5 1a 1 litru / 1000 pui pe asternut permanent. Volumul poate varia in functie de conditiile
climatice. Pasdrile trebuie s3 fie usor umede dupa pulverizare.

Administrati vaccinul in timpul celei mai reci perioade a zilei. Opriti incélzirea si ventilatoarele pe
perioada vaccindrii. Grupati pasarile cdt mai compact in baterii sau pe sol. Stingeti lumina si
pulverizati pasarile de la o distanta de 20-30 cm. Reveniti cu o a doua pulverizare.

Liasati pasdrile linistite timp de cel putin 15 minute dupd aceastd vaccinare dupd care reporniti
céldura si sistemul de ventilatie.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE
Zero zile.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indemana copiilor.

A se pistra la frigider, intre +2°C si +8°C. A se proteja de lumina. A se feri de inghet.
A nu se utiliza dupd data expirdrii marcati pe ambalaj.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului

11. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Nu este cazul

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz
veterinar la animale:

La manipularea medicamentului de uz veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constdnd din ochelari de protective, manusi si masca de protectie, deoarece virusul bolii de
Newecastle poate cauza la om o inflamatie usoara a ochilor care dureazi doud sau trei zile.
Manevrarea vaccinului trebuie efectuatd cu griji pentru a evita contactul cu ochii.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se utilizeazi la paséri In perioada de ouat si/sau in interval de 4 séiptdmani inainté de inceperea
perioadei de ouat
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Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cind este utilizat
cu alt produs medicinal veterinar. Decizia utilizarii acestui produs medicinal veterinar inainte sau
dupi oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz g

Supradozare, (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
Dupa administrarea unei supradoze vaccinale, nu au fost observate alte reactii adverse decét cele
raportate la punctul 6 “Reactii adverse”

Incompatibilitati
A nu se amesteca cu nici un alt medicament de uz veterinar cu exceptia diluantului sau a altui
component recomandat furnizat pentru utilizarea cu acest medicament de uz veterinar.

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate a medicament de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 18
luni.

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore

13. STATUT LEGAL
Se elibereazd in baza prescriptiei veterinare.

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR

Maérimea ambalajului:

Cutie de carton cu flacoane de sticla tip I x 1000, 2500 si 5000 doze vaccinale.

Flacoanele sunt sigilate cu dopuri de cauciuc si capace din plastic-aluminiu.

Pentru administrarea intraoculard, vaccinul cu 1000 de doze poate fi insotit de flacoane de plastic
cu picurator de 30 de ml cu diluant.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
02/2021

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR



