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iNREGISTRAREA DE STAT
A. MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZUMATT'I CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULU DE VZ VETERINAR

1. DENUMIREAMEDICAMENTT]LUIDEUZVETERINAR

CEVAC IBird, liofilizat pentru suspensie oculonazalSl pentru vtilizare in apl de blut pentru puii de g[ind

2. COMPOZTTTA CALTTATTVA $r CAr\TrrATrVA

Fiecare dozd confine:

Substanfa activl:
Virusul viu, atenuat al brongitei infecfioase,fiilph:el/96, 2.8 - 4.31og10 DIEso* /dozd

*DIEso - doza infectant[ embrionar[ 50Yo: titrul de virus, necesar pentru a cauza o infecfie la 50% dn
embrionii inoculafi.

Excipienfi:

Compozifia calitativi a excipienfilor qi a altor
constituenti
Gelatina

Lactoza

Sorbitol

Sucroza

Dihidro genofosfat de potasiu

Fosfat acid dipotasic

ApI pentru solufii injectabile

PastilE alb-gdlbuie,

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii fintl

Pui de g[in[

3,2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie finti

Pentru imgnizarea activ[ a broilerilor si a viitoarelor g[ini oultoare, lmpotriva bronqitei infecfioase, pentru

reducerea semnelor clinioe respiratorii gi efectelor d[un[toare asupra activit[fii ciliare qi prezen{a virusului
ln trahee. Protectia a fost demonstratl prin infec{ia experimental[ cu tulpina 793[8, care este o tulpinE

reprezentativ[ a grupului 7 93 /8.

Instalarea imunitlfii:dup6 3 slptflm€ni de la vaccinare.
Durata imunit{ii: 6 s[ptlmdni de la vaccinare, cu excepfia puicufelor viitoare glini ouatoare unde durata

imunitifii este de 9 s[ptlmdni de la prima vaccinare prin nebulizare.

3.3 Contraindicafii

Nu sunt.
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3.4 Atenfionlrispeciale

A se vaccina numai animalele s6nltoase.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea ln sizuranti la speciile fint6:
Toate p6s[rile din lot trebuie vaccinate in acelagi timp qi in aceeaqi hal[.
Tulpina vaccinala se poate rdspdndi la puii nevaccinafi, Puii vaccina{i pot excreta tulpina vaccinali timp de

pana la 28 zile rar, -ui mult dupi vaccinare. in acest timp, trebuie evitat contactul puilor imunodeprimali

gi nevaccina{i cu puii vaccina{i.
Trebuie luate misuri pentru evitarea rdspindirii virusului vaccinal de la puii vaccinati lafazaru 9i curcani.

Cevac IBird este destinat protejdrii puilor impotriva afectiunii respiratorii produse de diverse tulpini ale

virusului brongitei infeclioase ce aparfin grupului 79318 qi nu trebuie utilizat ca inlocuitor al altor vaccinuri

IBV.
Vaccinul nu trebuie utilizatfEr[ un diagnostic care si ateste cI infecfia este produs[ de o tulpind din grupul

7g3lB qi dupl ce a fost stabilit cE grupul 79318 al virusului IB este relevant din punct de vedere

epidemiologic pentru aceast6 zon6. Trebuie luate mlsuri pentru evitarea introducerii de noi variante de

tulpini aparfindnd acestui grup in ariile unde nu este prezent.

O tehnologie de cregtere adecvatd, practici de igieni (de ex. proceduri de curdfenie gi dezinfeclie,

schimbarea hainelor qi a incdl{dmintei vizitatorilor, etc.) pot ajuta efectiv la protejarea mediului incojurltor.

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

animale:
Pentru evitarea formirii de aerosoli, flacoanele pot fi deschise sub ap6.

Personalul care manipuleaz6 medicamentul de uz veterinar trebuie si poarte echipament special de protectie
(minugi rezistente la apd qi ochelari de protectie). DupA tttilizarea vaccinului spdlati-v6 pe m6ini.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul,

3.6 Evenimente adverse

Frecvente
(1 pdn[ la 10 animale / 100 de animale

Raluri traheale*

tratate
* S-au observat raluri traheale ugoare dupi vaccinarea cu acest produs, care au persistat pentru cel pulin 10

zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importantl. Permite monitorizarea continu[ a siguranfei

medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferin{d prin medicul veterinar, fie defindtorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Na(ionale pentru Siguran{a

Alimentelor prin sistemul nalional de raportare. Consultafi, de asemenea, secliunea 16 din prospect pentru

datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestafiei, lactaliei sau a ouatului

Pds6ri oudtoare:
lltilizarea repetatd a Cevac IBird s-a demonstrat a fi sigurl in timpul ouatului.
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3.8 Interacfiunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune

Sunt disponibile informafii referitoare la siguranf6 qi eficacitate care demonstreazl faptul ci acest vaccin
poate fi amestecat qi administrat impreunl eu Cevac Mass L prin metoda nebuliz[rii la puii de g5in6,

incepdnd cu v6rsta de o zi.
Cdnd se administreazl impreunl cu Cevac Mass L. durata imunit4ii la broileri s-a dovedit a fi de 9
slptlmini.
Nu exist[ informafli privind siguranta qi eficacitatea lui Cevac IBird atunci cind este amestecat $i
administrat impreund cu Cevac Mass L la gdini in timpul ouatului.
Vaccinurile amestecate protejeazdimpotriva tulpinilor de virus bronqitic aviar (IBV) aparfindnd grupurilor
793t8 gi Massachusetts. Parametrii de siguranfl ai vaccinurilor amestecate nu difer[ de cei descrigi pentru
vaccinuri administrate separat. Citifi informafiile despre vaccinul Cevac Mass L inainte de utilizare.
Trebuie evitatl lmpr[gtierea tulpinii vaccinale la alte specii de p6s[ri, ln special atunci cdnd vaccinurile
sunt amestecate.
Utilizarea simultand a ambelor vaccinuri poate creqte riscul de recombinare virall qi eventuala apai[ie a

unor variante noi. Oricum, riscul aparifiei unui pericol a fost estimat ca fiind foarte redus.

Nu exist6 informafii valide despre compatibilitatea acestui vaccin utilizat concomitent cu oricare alt
medicament de uz veterinar, cu excep{ia Cevac Mass L. Prinurmare, deciziadea:utilizaacest vaccininainte
sau dupl administrarea altui medicament de uz veterinar va fi luat6 dela cazla caz.

3.9 CIi de administrare qi doze
Administrarea oculonazalE pentru broileri fi pentru puicufele viitoare gdini oudtoare
O dozdvaccinall trebuie administratl prin pulverizare, de la vdrsta de 1 zi. Puii mai mari de aceast[ vdrstl
pot fi vaccinafi de asemenenea prin pulverizare.
Vaccinul trebuie dizolvat, de preferinfd, ln api distilatl sau tn apd oxatd, rece gi fXr[ ioni de clor. Numdrul
corespunzltor de flacoane cu vaccin trebuie deschise sub ap6. Volumul de ap6 utilizat pentru reconstituire
trebuie s[ fie suficient pentru a asigura o distribufie egal6 atunci ctnd este pulverizat peste pui. Acesta

vaiazd in functie de,vdrsta puilor vaccinafi gi de sistemul de cregtere, dar este recomandat sI fie de minim
200 ml apl pentru 1000 doze. Suspensia vaccinal[ trebuie pulverizati uniform peste un num[r corect de

pui, la o distanf[ de 30-40 de cm, utilizind piclturii de 100-200 pm (pulverizarea grosierl).
Pulverizarea este de preferat a se efectua atunci cind puii stau grupa[i la lumind slab6. Aparatul de

pulverizare trebuie s[ fie liber de sedimente pi urme de coroziune sau dezinfectanfi.
Pentru o distribufie eficient[ a vaccinului asigurafi-v6 c[ in momentul vaccinlrii p[sarile sunt grupate.

in func1ie de condiliile din adlpost, pentru evitarea curenfilor de aer, ventila[ia trebuie opritd in timpul
vaccin5rii gi dupd vaccinare.

Administrare in apa de blut pentru puicufele yiitoare g[ini oultoare
O doz[ vaccinald trebuie administrati prin apa de b[ut de la v0rsta de L0 zile, Pentru mentinerea imunitilii,
puicufele pot fi vaccinate la fiecare 3 sdptlm0ni. Nu au fost efectuate studii pentru a demonstra protecfia in
perioada de ouat.
Vaccinul trebuie reconstituit in apa de b6ut. Cantitateade ap5 trebuie calculat[ pebaza consumului mediu

al efectivului dinprecedentele 4 zile dedinaintea vaccinirii. Calculafi cantitateade ap[ necesar[ astfel incdt

aceasta si fie consumatdin2 ore. Aceast[ cantitate ar trebui sI reprezinte aproximativ 30% din necesarul

zilnrc.
Medicafia, dezinfectanfii gi clorinarea apei trebuie oprite cu 48 de ore tnainte de momentul vaccinErii.
Apa trebuie oprit[ inainte de vaccinare pentru a lnseta p[s5rile. Perioada de insetare a p[sdrilor va varia in
functie de condiliile climaterice qi trebuie menfinutl cdt de pufin posibil, cu un minim de 30 de minute.

Flacoanele de vaccin trebuie deschise sub apd,IJtilizati ap6 rece gi limpede pentru reconstituirea vaccinului.

Ca regul6 general[, pentru administrarea vaccinului, dizolva\i 1000 de doze lntr-un litru de apil per zi de

v1rst[pflnd la20 da litri / 1000 doze, sau in perioadele oilduroase cantitatea de api poate cre9te p0nd la 40

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

3.10 Simptome de supradozai (qr, dupl caz, proceduri de urgen{i qi antidoturi)

Nu au fost observate alte reacfii adverse decit cele menfionate in secliunea ,,Evenimente adverse"

consecutiv administr5rii a unei supradoze de zece ori mai mare decAt doza recomandati.

3.11 Restricfii speciale de utilizare gi condifii speciale de utilizare, inclusiv restricfii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezisten{ei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de aqteptare

Zero zile.

4. TNFORMATIT IMT NOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI01AD07

Vaccinul este recomandat pentru stimularea imunitEfii la pui impotriva virusului brongitei infec]ioase

aviare,tulpina 1196 care apa(ine grupului 79318.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibiliti(imajore

A nu se amesteca cu niciun alt medicament de uz veterinar, cu exceplia vaccinului Cevac Mass L, acolo

unde se comercializeazd.

5,2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdruare:18 luni.

Termenul de valabilitate dupl reconstituire conform indicaliilor: 2 ore.

5.3 Precaufii speciale pentru depozitare

A se depozita qi transporta tn condi{ii de refrigerare (2oC - 8'C)
A se feri de inghet.
A se proteja de luminS.

5.4 Natura qi compozi(ia ambalajului primar

Vaccinul este ambalat in flacoane transparente din sticli transparentd hidroliticd de tip I de 3 qi 10 ml.
Flacoanele sunt inchise cu dop din bromobutil gi sigilate cu capace din aluminiu cu partea central[ din
plastic detaqabil.
I flacon contine 500, 1000, 2500 5000 sau 10000 de doze prezentate in cutii de carton cu 1, 10 sau 20 de

flacoane I c,ljie.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fie comercializate.
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5.5 Precaufii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a

deqeurilor provenite din utilizarea &cestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.
Utilizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqetrilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislafia na{ional[ gi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6. NI]MELEDETINATORTILUICERTIFICATT]LUDEINREGISTRARE

CEVA SANTE ANIMALE

7. NUMARTTL(NTTMERELE)CERTTFICATULIIDEhWTCTSIRARE

220036

8. DATA PRIMEI iNNNCTSTRARI

17.06.2022

9" DATA T]LTIMEI REVIZUIRI A REZI]MATI]LIII CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTT'LI,I DE U Z VETERINAR

06t2o2s

10. CLASIFICAREAMEDICAMENTELOR DEUZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazi cu prescripfie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile lnBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.mdA.




