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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

CEVAC IBird, liofilizat pentru suspensie oculonazald/ pentru utilizare in apa de baut pentru puii de gdina
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza contine:

Substanta activa:
Virusul viu, atenuat al brongitei infectioase, tulpina 1/96, 2.8 — 4.3 log10 DIEso* /doza

*DIEso = doza infectantd embrionard 50%: titrul de virus, necesar pentru a cauza o infectie la 50% din
embrionii inoculati.

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Gelatina

Lactoza

Sorbitol

Sucroza

Dihidrogenofosfat de potasiu

Fosfat acid dipotasic

Apa pentru solutii injectabile

Pastila alb-galbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Pui de gdina

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activa a broilerilor si a viitoarelor gdini oudtoare, impotriva bronsitei infectioase, pentru
reducerea semnelor clinice respiratorii si efectelor daunatoare asupra activitatii ciliare si prezenta virusului
in trahee. Protectia a fost demonstratd prin infectia experimentald cu tulpina 793/B, care este o tulpind
reprezentativa a grupului 793/B.

Instalarea imunitatii:dupa 3 saptamani de la vaccinare.

Durata imunitatii: 6 saptaméni de la vaccinare, cu exceptia puicutelor viitoare giini ouatoare unde durata
imunititii este de 9 saptdmani de la prima vaccinare prin nebulizare.

3.3 Contraindicatii

Nu sunt.
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3.4 Atentionari speciale
A se vaccina numai animalele sanatoase.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile finta.

Toate pasarile din lot trebuie vaccinate in acelasi timp si in aceeasi hala.

Tulpina vaccinald se poate raspandi la puu nevaccmatl Puii vaccinati pot excreta tulpina vaccinala timp de
pana la 28 zile sau mai mult dupa vaccinare. In acest timp, trebuie evitat contactul puilor imunodeprimati
si nevaccinati cu pu11 vaccinati.

Trebuie luate misuri pentru evitarea raspindirii virusului vaccinal de la puii vaccinati la fazani §i curcani.
Cevac IBird este destinat protejarii puilor impotriva afectiunii respiratorii produse de diverse tulpini ale
virusului bronsitei infectioase ce apargin grupului 793/B si nu trebuie utilizat ca inlocuitor al altor vaccinuri
IBV.

Vaccinul nu trebuie utilizat fird un diagnostic care si ateste ci infectia este produsa de o tulpind din grupul
793/B si dupd ce a fost stabilit cd grupul 793/B al virusului IB este relevant din punct de vedere
epidemiologic pentru aceastd zond. Trebuie luate masuri pentru evitarea introducerii de noi variante de
tulpini apartinind acestui grup in ariile unde nu este prezent.

O tehnologie de crestere adecvati, practici de igiend (de ex. proceduri de curdtenie si dezinfectie,
schimbarea hainelor si a incaltimintei vizitatorilor, etc.) pot ajuta efectiv la protejarea mediului incojurator.

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

Pentru evitarea formarii de aerosoli, flacoanele pot fi deschise sub apa.

Personalul care manipuleazi medicamentul de uz veterinar trebuie s poarte echipament special de protectie
(manusi rezistente la apa si ochelari de protectie). Dupa utilizarea vaccinului spalafi-va pe maéini.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Frecvente Raluri traheale*
(1 pana la 10 animale / 100 de animale
tratate):
* S-au observat raluri traheale usoare dupa vaccinarea cu acest produs, care au persistat pentru cel pufin 10
zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importantid. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detinatorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Péaséri oudtoare:
Utilizarea repetatd a Cevac IBird s-a demonstrat a fi sigurd in timpul ouatului.
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3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

Sunt disponibile informatii referitoare la siguranti si eficacitate care demonstreaza faptul cd acest vaccin
poate fi amestecat si administrat impreund cu Cevac Mass L prin metoda nebulizdrii la puii de gdina,
incepand cu vérsta de o zi.

Cand se administreazd fmpreund cu Cevac Mass L, durata imunitatii la broileri s-a dovedit a fi de 9
sdptdmani.

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

Vaccinurile amestecate protejeaza impotriva tulpinilor de virus brongitic aviar (IBV) apartinand grupurilor
793/B si Massachusetts. Parametrii de sigurantd ai vaccinurilor amestecate nu diferd de cei descrisi pentru
vaccinuri administrate separat. Cititi informatiile despre vaccinul Cevac Mass L Tnainte de utilizare.
Trebuie evitatd impristierea tulpinii vaccinale la alte specii de pasari, 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, riscul aparitiei unui pericol a fost estimat ca fiind foarte redus.

Nu existd informatii valide despre compatibilitatea acestui vaccin utilizat concomitent cu oricare alt
medicament de uz veterinar, cu exceptia Cevac Mass L. Prin urmare, decizia de a utiliza acest vaccin fnainte
sau dupd administrarea altui medicament de uz veterinar va fi luata de la caz la caz.

3.9 Cii de administrare si doze

Administrarea oculonazal3 pentru broileri si pentru puicutele viitoare géini oudtoare

O dozi vaccinala trebuie administratd prin pulverizare, de la varsta de 1 zi. Puii mai mari de aceastd varsta
pot fi vaccinati de asemenenea prin pulverizare.

Vaccinul trebuie dizolvat, de preferint3, in apa distilatd sau in apa curatd, rece si fard ioni de clor. Numarul
corespunzitor de flacoane cu vaccin trebuie deschise sub apa. Volumul de apa utilizat pentru reconstituire
trebuie si fie suficient pentru a asigura o distributie egald atunci cind este pulverizat peste pui. Acesta
variazi in functie de varsta puilor vaccinati si de sistemul de crestere, dar este recomandat sé fie de minim
200 ml apa pentru 1000 doze. Suspensia vaccinala trebuie pulverizatd uniform peste un numar corect de
pui, la o distantd de 30-40 de cm, utilizind picaturii de 100-200 pm (pulverizarea grosiera).

Pulverizarea este de preferat a se efectua atunci cind puii stau grupati la lumind slaba. Aparatul de
pulverizare trebuie sa fie liber de sedimente §i urme de coroziune sau dezinfectanti.

Pentru o distributie eficientd a vaccinului asigurati-va ca In momentul vaccindrii pasarile sunt grupate.

in functie de conditiile din adaipost, pentru evitarea curentilor de aer, ventilatia trebuie opritd in timpul
vaccindrii §i dupd vaccinare.

Administrare in apa de baut pentru puicutele viitoare géini oudtoare

O dozd vaccinald trebuie administrata prin apa de baut de la vérsta de 10 zile. Pentru mentinerea imunitaii,
puicutele pot fi vaccinate la fiecare 3 saptaméni. Nu au fost efectuate studii pentru a demonstra protectia in
perioada de ouat.

Vaccinul trebuie reconstituit in apa de baut. Cantitatea de apa trebuie calculatd pe baza consumului mediu
al efectivului din precedentele 4 zile de dinaintea vaccinarii. Calculati cantitatea de apd necesara astfel incét
aceasta si fie consumati in 2 ore. Aceasti cantitate ar trebui si reprezinte aproximativ 30% din necesarul
zilnic.

Medicatia, dezinfectantii si clorinarea apei trebuie oprite cu 48 de ore inainte de momentul vaccinarii.
Apa trebuie oprit tnainte de vaccinare pentru a inseta pasarile. Perioada de insetare a pasdrilor va varia in
functie de conditiile climaterice si trebuie meninuta cit de putin posibil, cu un minim de 30 de minute.
Flacoanele de vaccin trebuie deschise sub api. Utilizati apa rece si limpede pentru reconstituirea vaccinului.
Ca regula generald, pentru administrarea vaccinului, dizolvati 1000 de doze intr-un litru de apa per zi de
varsta pana la 20 de litri / 1000 doze, sau in perioadele calduroase cantitatea de apa poate creste pana la 40

de litri / 1000 doze.
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Aspectul produsului reconstituit: lichid de la ugor opalescent pan la incolor.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Nu au fost observate alte reactii adverse decit cele mentionate in sectiunea ,,Evenimente adverse”
consecutiv administririi a unei supradoze de zece ori mai mare decét doza recomandata.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind

utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI01ADO7

Vaccinul este recomandat pentru stimularea imunitatii la pui impotriva virusului bronsitei infecfioase
aviare, tulpina 1/96 care apartine grupului 793/B.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt medicament de uz veterinar, cu exceptia vaccinului Cevac Mass L, acolo
unde se comercializeaza.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se depozita si transporta In conditii de refrigerare (2°C - 8°C)
A se feri de inghet.
A se proteja de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Vaccinul este ambalat in flacoane transparente din sticld transparentd hidroliticd de tip I de 3 si 10 ml.
Flacoanele sunt inchise cu dop din bromobutil si sigilate cu capace din aluminiu cu partea centrald din
plastic detasabil.
1 flacon contine 500, 1000, 2500 5000 sau 10000 de doze prezentate in cutii de carton cu 1, 10 sau 20 de
flacoane / cutie.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
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5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislatia nationala si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE

CEVA SANTE ANIMALE

7. NUMARUL(NUMERELE) CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE

220036

8. DATA PRIMEI iNREGISTRARI

17.06.2022

9., DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

06/2025
10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/registru.ansa.gov.md/).







