a Nafionala pentru Siguranta Alimentelor

MD-2008, mun.Ch 1, str.M.Kogalniceanu, 63
INREGISTR/ DE STAT
AMEDICAME R UZ VETERINAR

APROBAT

ﬂﬂf’ﬂ’z}‘ /b';' 4

|
|
|
g

REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

CEVAC BI L, vaccin viu liofilizat pentru imunizarea activd a gdinilor impotriva bronsitei
infectioase aviare si a bolii de Newcastle

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitia unei doze vaccinale:

Substante active: m x
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

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Vaccin viu liofilizat.
Pastila liofilizatd de culoare albastra.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Giini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru imunizarea activd puilor de gdind sanatogi impotriva bronsitei infectioase si a bolii de
Newcastle.

Vaccinul poate fi folosit pentru vaccinarea sau revaccinarea puilor broileri, a puicutelor sau a
gdinilor oudtoare.

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

Durata imunitétii este de:

40 de zile pentru boala de Newcastle

21 de zile pentru bronsita infectioasd aviara

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

La puicute, este recomandati inci o revaccinare, la varsta de 10 — 12 saptdméani in conformitate cu
programul de vaccinare stabilit.

4.3 Contraindicatii
Nu se cunosc.

4.4 Atentioniri speciale, pentru fiecare specie tinti
Nu exista.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizarea la animale
Nu este cazul

4.5.2 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 protectie, minusi si masca de protectie, deoarece virusul bolii de
Newcastle poate cauza la om o inflamatie usoara a ochilor care dureazi doud sau trei zile.
Manevrarea vaccinului trebuie efectuata cu grijd pentru a evita contactul cu ochii.

4.6 Reactii adverse ( frecventi si gravitate)
Nu sunt

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se utilizeaza la pasdri in perioada de ouat si/sau in interval de 4 sdptimani inainte de Inceperea
perioadei de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar §i alte forme de interactiune:

Nu existd informatii disponibile referitoare la sigurantd si eficacitatea vaccinului cénd este
utilizat cu alt medicament de uz veterinar. Decizia utilizdrii acestui vaccin inainte sau dupd
oricare alt medicament de uz veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9 Doz si calea de administrare

Prima vaccinare cu o doza de CEVAC BI L trebuie ficutd prin metoda intraoculard sau prin
metoda pulverizirii incepand cu prima zi de viati.

Revaccinarea se recomandd cu o doza de Cevac BI L, trei sdptiméni mai tarziu, prin metoda
pulverizarii sau prin metoda administrérii intraoculare.

La puicute, este recomandata inca o revaccinare, care se va face la varsta de 10 — 12 saptamani de
viata.

Metoda administrdrii intraoculare

Umpleti flaconul cu liofilizat trei sferturi cu diluant pentru dizolvarea liofilizantului. Turnati si
diluati suspensia vaccinald in diluantul rimas in flaconul de plastic cu picurétor. Pentru aceste
operatiuni nu se vor folosi decat seringi si ace sterile. Se recomanda reconstituirea a 1000 doze
vaccin Cevac BI L in 30 ml de diluant.

Tineti pasarea care va fi vaccinata cu capul aplecat intr-o parte.

Tineti flaconul de plastic cu picuridtorul in jos, apdsati usor pe parti, administrand o picitura de
vaccin in ochiul pasarii. Asigurati-va cd vaccinul este distribuit in ochi inainte de a elibera pasarea.

Metoda administrdrii prin pulverizare

Utilizati apd distilatd sterilizatd pentru reconstituirea vaccinului, aga cum se recomandé la metoda
intraoculari. Este preferabil sd utilizati un pulverizator care actioneazi sub presiune constantd.
Folositi_dozele corespunzitoare (cele recomandate de fabricantul pulverizatorului) si reglafi

~presiunea pentru a obtine picdturi mari.
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Cantitatea de solutie vaccinald variazd de la 0,2 la 0,3 litri / 1000 pui de o zi crescuti la baterie, de
la 0,5 la 1 litru / 1000 pui pe asternut permanent. Volumul poate varia in functie de conditiile
climatice. Pasérile trebuie si fie ugor umede dupa pulverizare.

Administrati vaccinul in timpul celei mai reci perioade a zilei. Opriti incélzirea si ventilatoarele pe
perioada vaccindrii. Grupati pasérile cadt mai compact in baterii sau pe sol. Stlnge‘;l lumina si
pulverizati pasdrile de la o distanta de 20-30 ¢cm. Reveniti cu o a doua pulverizare.

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

O protectie imunologici satisfacatoare se poate obtine doar la pésdrile sanitoase.

Intotdeauna rotunjiti la limita superioara numarul de doze (20.000 de doze la 19.450 de pasdri).
Toate pésérile din lot trebuie vaccinate 1n acelasi timp.

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

4.10 Supradozare, (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)
Dupi administrarea unei supradoze vaccinale, nu au fost observate alte reactii adverse decét cele
raportate la punctul 4.6 “Reactii adverse”

4.11 Timp de asteptare
Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grup farmacoterapeutic: alte vaccinuri virale vii.
Codul veterinar ATC: QI0O1AU

Vaccinul este recomandat pentru imunizarea activd puilor de gaina sanatosi Tmpotriva bronsitel
infectioase si a bolii de Newcastle.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Sucrozi, (2-Hydroxy)Propyl-B-ciclodextrin, glutamat monosodic, potasiu dihidrogen fosfat,
dipotasiu hidrogen fosfat, povidon, patent blue V (E 131).

6.2 Incompatibilititi
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.

6.3 Perioada de valabilitate

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

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

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pistra la frigider, Intre +2°C gi +8°C. A se proteja de lumina.
A se feri de inghet.
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6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

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 intraoculara, vaccinul cu 1000 de doze poate fi insotit de flacoane de plastxc
cu picurétor de 30 de ml cu diluant.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA,

Str. Chindiei 5, sector 4,

Bucuresti, ROMANIA

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
210010

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data
reinnoirii certificatului de inregistrare)
09.02.2021
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