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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
CEVAC MASS L liofilizat pentru suspensie oculonazald pentru pui de géina

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare dozi (0.2 ml) contine:

Substanta activa:

Virusul viu, atenuat, al bronsitei infectioase (IBV), tulpina Massachusetts B-48: 10%8 — 10*3
EID3"/dozi

*EIDso= 50% din doza infectioasd embrionara

Excipienti
Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Liofilizat pentru suspensie oculonazala.
Peletd de culoare galbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Pui de gdina

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

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

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

Instalarea imunitétii se realizeazi la 3 siptdmani de la vaccinare.
Durata imunitétii este de 9 sdptamani dupd vaccinare.

4.3 Contraindicatii
Nu sunt.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale

Vaccinati numai animalele s@nétoase.

Puii de gdind vaccinati pot elimina tulpina vaccinala pand la 28 zile dupa vaccinare; In aceastd :

perioadi, trebuie luate precautii speciale pentru a evita impréstierea tulpinii vaccinale la puii
de gdind nevaccinafi sau alte specii de péséri, daci se afld in apropiere.
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Toti puii din aceeasi ferma trebuie vaccinati inainte sau in momentul introducerii in ferma.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz

veterinar la animale:
Nu este cazul.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Dupi administrarea medicamentului de uz veterinar nu au fost observate semne clinice
importante. Dupa 4 - 6 zile de la vaccinare, frecvent au fost observate raluri traheale usoare
care s-au rezolvat complet in cateva zile. In cazuri rare, poate apare o conjunctivita tranzitorie.
Frecventa reactiilor adverse este definitd folosind urmétoarea conventie:

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

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

- mai putin frecvente (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)

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

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

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

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

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

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

Produsele amestecate protejeazd impotriva tulpinilor apartindnd grupurilor Massachusetts si
793/B ale bronsitei infectioase aviare (IBV). Parametrii de siguranté ai vaccinurilor
amestecate nu difera de cei descrisi pentru produsele administrate separate. Cititi informatiile
despre produs ale Cevac IBird inainte de utilizare.

Trebuie avutd grija si se evite impréastierea tulpinii vaccinale la alte specii de péséri, In special
atunci cand vaccinurile sunt amestecate.

Utilizarea simultand a ambelor vaccinuri poate creste riscul de recombinare virald si 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 utiliz#irii acestui vaccin atunci cénd
este administrat impreund cu alt medicament de uz veterinar, cu exceptia Cevac IBird. O
deeizie privind utilizarea acestui vaccin inainte sau dupd un alt medicament de uz veterinar,
+trebuie lyatd de la caz la caz.
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4.9 Dozai si calea de administrare

Se administreaza prin pulverizare.

Vaccinul poate fi administrat de la véarsta de o zi, o doz#/pui. Diluati vaccinul cu apa distilata
sau cu apd rece, curatd, fird dezinfectanti. Cantitatea de apad trebuie sé fie suficientd sa
permitd o distributie uniformd a vaccinului cand este pulverizat asupra puilor de giina.
Flaconul cu 1000 doze este recomandat sd se dizolve in 200 ml apd, aceastd proportie fiind
luatd in considerare si la diluarea celorlalte forme de prezentare.

Vaccinarea se recomand3 si se facd prin pulverizare, asigurdnd o marime a picéturilor de
100-200 um. De preferat, puii ar trebui sd stea in lumind slabd sau aglomerati in timpul
vaccindrii. Ventilatia ar trebui si fie opritd in timpul si dupd vaccinare pentru a evita
turbulentele.

Vaccinarea trebuie ficuté in timpul celei mai ricoroase pérti a zilei.

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

4.11 Perioada de asteptare
Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticii: produse imunologice pentru pasiri/ pasari domestice/ vaccinuri
virale vii
Codul ATC: QI01ADO7

Destinat stimulérii imunitatii active impotriva serotipului Massachusetts al virusului bronsitei
infectioase aviare la puii de gdina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Sucroza

Lactoza

Sorbitol

Gelatina

Fosfat diacid de potasiu
Fosfat dipotasic

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2
ani. “

Perioada de valabilitate dupa diluare conform instructiunilor: 2 ore.
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6.4. Conditii speciale pentru depozitare:

A se pastra si transporta refrigerat (2°C — 8°C).
A se feri de lumina.

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

6.5 Natura si compozifia ambalajului primar
Vaccinul este furnizat in flacoane de sticla tip I de 3 sau 10 ml, inchise cu dopuri de cauciuc
bromobutilic si sigilate cu capse de aluminiu cu plastic.
Cutie de carton cu 1 flacon de 1000 doze

Cutie de carton cu 1 flacon de 2500 doze

Cutie de carton cu 1 flacon de 5000 doze

Cutie de carton cu 10 flacoane de 1000 doze

Cutie de carton cu 10 flacoane de 2500 doze

Cutie de carton cu 10 flacoane de 5000 doze

Cutie de carton cu 20 flacoane de 1000 doze

Cutie de carton cu 20 flacoane de 2500 doze

Cutie de carton cu 20 flacoane de 5000 doze

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Miisuri 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 eliminat in conformitate cu cerintele locale.
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