.74;/’( EX, A’"’ vy

ntia N mrnh;rsr ru Siguranta Alimentelor

Ha 2009. mun.Ch Au. str.M.K ]
INREGISTR

AMEDICAME

oy ‘,- - Y
an _'.T
ﬁ\\l NS _!;,.,;' '

|
|
|

PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
CEVAC MASS L liofilizat pentru suspensie pentru pui de géina

Citifi cu atentie §i in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastri.

- Pistrati acest prospect. S-ar putea si fie necesar sé- recitifi.

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

- Dacd 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
dumneavoastri. Nu trebuie s3-1 dati altor persoane, care il pot utiliza gresit.

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

Detindtorul certificatului de inregistrare:
CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

Budapesta

Szallas u. 5.

1107

UNGARIA

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

Budapesta

Szallas u. 5.

1107

UNGARIA

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

CEVAC MASS L liofilizat pentru suspensie oculonazald pentru pui de gdind

Fiecare dozi (0.2 ml) contine:
Substanta activa:
Virusul bronsitei infectioase, tulpina Massachusetts B-48 : 10%% - 10*3 EIDsp /dozé

*EIDs¢= 50% din doza infectioasd embrionara
Peleta de culoare gélbuie.
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Lista excipientilor
Sucroza

Lactoza

Sorbitol

Gelatina

Fosfat diacid de potasiu
Fosfat dipotasic

3. INDICATII TERAPEUTICE

Pentru imunizarea activi a broilerilor si tineretului de inlocuire impotriva bronsitei infectioase
(serotipul Massachusetts), cu scopul de a reduce semnele clinice respiratorii si efectele
daunatoare asupra activititii ciliare si prezenta virusului in trahee.

Protectia a fost demonstrata prin provocarea infectiei cu tulpina Massachusetts M41.

Instalarea imunititii se realizeaza la 3 saptdméni de la vaccinare.
Durata imunititii este de 9 sdptdméni dupa vaccinare.

4. CONTRAINDICATII
Nu sunt.

5. REACTII ADVERSE

Dupi administrarea vaccinului nu au fost observate semne clinice importante. Dupé 4 - 6 zile
de la vaccinare, au fost observate, frecvent, raluri traheale usoare care s-au rezolvat complet in
cteva zile. In cazuri rare, poate apare o conjunctivita tranzitorie.

Frecventa reactiilor adverse este definité folosind urmétoarea conventie:

- foarte frecvent (mai mult de 1 din 10 animale prezinté reactii adverse in timpul unui
tratament)

- frecvent (mai mult de 1 animal dar mai putin de 10 animale din 100)

- mai putin frecvent (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1,000)

- rar (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10,000)

- foarte rar (mai putin de 1 animal din 10,000, inclusiv rapoartele izolate)

6. SPECII TINTA
Pui de géina

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

Se administreaza prin pulverizare.
Vaccinul poate fi administrat de la varsta de o zi, o dozé/pui.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Diluati vaccinul cu apa distilatd sau cu apa rece, curata, fara dezinfectanti. Cantitatea de apa
trebuie si fie suficientd si permitd o distributie uniformé a vaccinului cand este pulverizat
_asupra puilor de gaind. Flaconul cu 1000 doze este recomandat sd se dizolve in 200 ml apa,

. aceasta proportie fiind luaté in considerare i la diluarea celorlalte forme de prezentare.
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Vaccinarea se recomanda si se facd prin pulverizare, asigurdnd o mérime a picéturilor de 100-
200 pum. De preferat, puii ar trebui si stea in lumina slaba sau aglomerati in timpul vaccindrii.
Ventilatia ar trebui sa fie oprita in timpul si dupa vaccinare pentru a evita turbulentele.
Vaccinarea trebuie ficutd in timpul celei mai ricoroase pérti a zilei.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE
Zero zile,

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra si transporta refrigerat (2°C — 8°C).

A se feri de lumina.

Vaccinul diluat trebuie pastrat la temperaturi mai mici de 25°C.

A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupa data de expirare marcati pe ambalaj
dupd EXP.

A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor.

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

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

11. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Vaccinati numai animalele sanétoase.

Puii de gaina vaccinati pot elimina tulpina vaccinald pani la 28 zile dupa vaccinare. In aceasta
perioadd, trebuie luate precautii speciale pentru a evita impréstierea tulpinii vaccinale la puii
de gdind nevaccinati sau alte specii de paséri, daca se aflad in apropiere.

Toti puii din aceeasi ferma trebuie vaccinati nainte sau in momentul introducerii in ferma.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz
veterinar la animale:

Nu este cazul.

Gdéini oudtoare:

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost studiata in timpul ouatului.

A nu se utiliza la paséri in perioada de ouat sau cu mai putin de 4 sdptdmani inaintea inceperii
perioadei de ouat.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Sunt disponibile informatii referitoare la sigurant si eficacitate care demonstreazi faptul ca
acest vaccin poate fi amestecat si administrat impreund cu Cevac IBird prin metoda
nebulizdrii la puii de gdind, incepand de la varsta de o zi.

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea lui Cevac Mass L atunci cand este
amestecat §i administrat impreuna cu Cevac IBird la gdini in timpul ouvatului.

Produsele amestecate protejeaza 1mp0triva tulpinilor apartinand grupurilor Massachusetts si
793/B ale bronsitei infectioase aviare (IBV). Parametrii de siguranti ai vaccmurllor
amestecate nu difers de cei descrisi pentru produsele administrate separate.
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Cititi informatiile despre medicamentul de uz veterinr ale Cevac IBird inainte de utilizare.
Trebuie avuti grija s se evite imprastierea tulpinii vaccinale la alte specii de pésri, in special
atunci cind vaccinurile sunt amestecate.

Utilizarea simultand a ambelor vaccinuri poate creste riscul de recombinare virali §i eventuala
aparitie a unor variante noi. Oricum, sansa aparitiei unui pericol a fost estimate ca fiind foarte
redusa.

Nu existd informatii referitoare la siguranta si eficacitatea utilizarii acestui vaccin atunci cdnd
este administrat impreuni cu alt medicament de uz veterinar, cu exceptia Cevac IBird. O
decizie privind utilizarea acestui vaccin inainte sau dupa un alt medicament de uz veterinar,
trebuie luata de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi):
In afari de reactiile mentionate la ,,Reactii adverse”, nu au fost observate alte efecte la
administrarea unei doze de 10 ori mai mari de vaccin.

ey gyt

A nu se amesteca cu alt medicament de uz veterinar, cu exceptia Cevac IBird, unde se
comercializeaza.

12. PERIOADA DE VALABILITATE

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru
véanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa diluare conform instructiunilor: 2 ore.

13. STATUT LEGAL
Se elibereazi in baza prescriptiei veterinare

14. NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
1000, 2500 sau 5000 doze in flacoane de sticla.
1, 10 sau 20 flacoane in cutie de carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

15. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
03/2017

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR



