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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o

CEVAC BI L, vaccin viu liofilizat pentru géini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA St
Fiecare doza contine.

Substante active:

Virusul bolii de Newecastle, tulpina Hitchner B1 minim 5.5 log 10 EID50*
Virusul bronsitei infectioase tulpina Massachusetts B48 minim 3.0 log 10 EID50*
Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Ciclodextrina

Sucroza

Glutamat monosodic

Potasiu dihidrogen fosfat

Dipotasiu hidrogen fosfat

Povidona

Patent Blue V (E131)

Peleta liofiliozata de culoare albastra.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Gaini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activd a puilor de giind sanitosi mpotriva bronsitei infectioase si a bolii de
Newecastle.

Vaccinul poate fi utilizat pentru vaccinarea sau revaccinarea puilor broileri, a puicutelor sau a gainilor
oudtoare.

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

Durata imunitatii este de:

40 de zile pentru boala de Newcastle

21 de zile pentru brongita infectioasa aviara.

3.3  Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentionari speciale

Nu exista.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

1
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Nu este cazul.

s Y . - « . .
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constand
din ochelari de protectie, minusi si masca de protectic, deoarece virusul bolii de Newcastle poate cauza
la om o inflamatie usoara a ochilor care dureazi doua sau trei zile.

Manevrarea vaccinului trebuie efectuatd cu grija pentru a evita contactul cu ochii.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Gaini:

Rare Simptome respiratorii’

(1 pand la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

! Semne respiratorii catarale usoare pot aparea dupa vaccinare si dureaza 4-6 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente 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

Paséri oudtoare:
Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat si in interval de 4 séaptdmani inainte de Inceperea
perioadei de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu existd informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte produse
medicinale veterinare. Decizia utilizirii acestui vaccin inainte sau dupa alte produse medicinale
veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

3.9 Cii de administrare si doze

Prima vaccinare cu o doza de Cevac BI L trebuie facuta prin metoda intraoculard sau prin metoda
pulverizarii incepand cu prima zi de viati.

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

La puicute este recomandati inci o revaccinare, care se va face la vérsta de 10 — 12 sdptamani de viata.

Metoda administririi intraoculare
Umpleti flaconu! cu liofilizat trei sferturi cu diluant pentru dizolvarea liofilizatului. Turnati si diluati
suspensia vaccinala in diluantul ramas in flaconul de plastic cu picuritor. Pentru aceste operatiuni nu se



£
vor utiliza decit seringi si ace sterile. Se recomanda reconstituirea a 1000 doze vacchevac BILin 30
ml de diluant. B
Tineti pasirea care va fi vaccinata cu capul aplecat intr-o parte. .
Tineti flaconul de plastic cu picuratorul in jos, apasati usor pe parti, administrand o pxcatura de vaccin
in ochiul pasarii. Asigurati-va cé vaccinul este distribuit in ochi inainte de a elibera pasarea.

Metoda administrarii prin pulverizare

Utilizati apa distilata sterilizatd pentru reconstituirea vaccinului, asa cum se recomandi la metoda
intraoculara. Este preferabil sa utilizati un pulverizator care actioneaza sub presiune constanta. Utilizati
duzele corespunzitoare (cele recomandate de fabricantul pulverizatorului) si reglati presiunea pentru a
obtine picaturi mari.

Cantitatea de solutie vaccinala variaza de la 0,2 1a 0,3 litri / 1000 pui de o zi crescuti la baterie, de 1a 0,5
la 1 litru / 1000 pui pe asternut permanent. Volumul poate varia in functie de conditiile climatice.
Pasirile trebuie si fie usor umede dupa pulverizare.

Administrati vaccinul in timpul celei mai reci perioade a zilei. Opriti incalzirea si ventilatoarele pe
perioada vaccindrii. Grupati pasirile cit mai compact in baterii sau pe sol. Stingeti lumina si pulverizati
pasdrile de la o distanta de 20-30 cm. Reveniti cu o a doua pulverizare.

Lasati pasdrile linistite timp de cel putin 15 minute dupi aceastd vaccinare dupa care reporniti caldura
si sistemul de ventilatie.

O protectie imunologica satisfacdtoare se poate obtine doar la pasarile sanatoase.

Intotdeauna rotunjiti la limita superioara numarul de doze (20.000 de doze la 19.450 de pésiri).
Toate pasarile din lot trebuie vaccinate in acelagi timp.

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

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

Dupé administrarea unei supradoze vaccinale, nu au fost observate alte reactii adverse decét cele
mentionate la sectiunea 3.6 “Evenimente adverse”

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare 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: QI01AU

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar cu exceptia solventului sau altui component
recomandat pentru utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 18

luni
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore



5.3  Precautii speciale peritru depozitare
A se pastra si transporta in ég)‘,ilditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).

A se feri de inghet. ; ’*
A se feri de lumina. S

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla transparent tip I cu 1000, 2500 si 5000 doze vaccinale.

Flacoanele sunt inchise cu dop din cauciuc bromobutilic si sigilate cu capace din aluminiu cu partea
centrala din plastic detasabil.

Pentru administrarea intraoculard, vaccinul cu 1000 doze poate fi insotit de flacoane de plastic cu
picurator de 30 ml cu diluant.

Cutie de carton cu 20 flacoane.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale Romania

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150455

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri: 03/02/2004

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

01/2024
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton x 20 flacoane x 1000, 2500 sau 5000 doze

L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CEVAC Bl L, vaccin viu liofilizat

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza contine:

Substante active:

virusul bolii de Newcastle, tulpina Hitchner Bl
virusul brongitei infectioase tulpina Massachusetts B48

minim 5.5 log 10 EID50*
minim 3.0 log 10 EID50*

‘i DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 x 1000 doze
20 x 2500 doze
20 x 5000 doze

| 4. SPECII TINTA

Gdini

|5. INDICATH

]

Pentru imunizarea activé puilor de giina sandtosi impotriva bronsitei infectioase si a bolii de Newcastle.
Vaccinul poate fi utilizat la prima vaccinare sau la revaccinarea puilor broileri, a puicutelor sau a gainilor

oudtoare.

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {lVaaaa}

Dupa reconstituire, a se utiliza in interval de 2 ore.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare.
A se feri de inghet.
A se feri de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.




[11. MENTIUNEA ,NUMAIPENTRU UZ VETERINAR”

Numai peqtfii uz veterinar.

l12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Logo Ceva

i 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150455

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE

 PRIMARE
MICI

Flacon de 1000, 2500 sau 5000 doze

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cevac BI L

[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare doza contine:

Substante active:

virusul bolii de Newcastle, tulpina Hitchner B1 minim 5.5 log 10 EID50*
virusul bronsitei infectioase tulpina Massachusetts B48 minim 3.0 log 10 EID50*

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupa reconstituire, a se utiliza in interval de 2 ore.



B. PROSPECTUL

11



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Cevac Bl L vaccin viu liofilizat pentru giini

2.  Compozitie

Fiecare doza contine:

Substante active:
Virusul bolii de Newcastle, tulpina Hitchner B1 minim 5.5 log 10 EID50*
Virusul bronsitei infectioase tulpina Massachusetts B48 minim 3.0 log 10 EID50*

Peleta liofiliozata de culoare albastra.

3. Specii tinta

Gaini

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa puilor de gaina sanatosi impotriva bronsitei infectioase si a bolii de Newcastle.
Vaccinul poate fi utilizat la prima vaccinare sau la revaccinarea puilor broileri, a puicutelor sau a gainilor
ouatoare.

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

Durata imunitatii este de:

40 de zile pentru boala de Newcastle

21 de zile pentru bronsita infectioasi aviara.

5.  Contraindicatii

Nu exista.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondari speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Nu este cazul.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constind
din ochelari de protectie, manusi i masca de protectie, deoarece virusul bolii de Newcastle poate cauza
la om o inflamatie usoara a ochilor care dureazi doua sau trei zile.

Manevrarea vaccinului trebuie efectuata cu grija pentru a evita contactul cu ochii.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Pésdri oudtoare:
Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat si in interval de 4 saptimani nainte de inceperea
perioadei de ouat.



Interactlunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu exista mformatu prlvmd siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alte produse
medwmale veterinare. Decma utilizirii acestui vaccin inainte sau dupi alte produse medicinale
vetermﬁre va fi stablllta de la caz la caz.

Sugradozare:
Dupi administrarea unei supradoze vaccinale, nu au fost observate alte reactii adverse decat cele

mentionate la sectiunea “Evenimente adverse”

Incompatibilitdti majore:
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar cu exceptia solventului sau altui component
recomandat pentru utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse

Gaini:

Rare Simptome respiratorii'

(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

! Semne respiratorii catarale usoare pot apirea dupa vaccinare si dureaza 4-6 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare

Prima vaccinare cu o doza de Cevac BI L trebuie ficuti prin metoda intraoculard sau prin metoda
pulverizarii incepand cu prima zi de viata.

Revaccinarea se recomanda cu o doza de Cevac BI L, trei siptdmani mai tarziu, prin metoda pulverizarii
sau prin metoda administririi intraoculare.

La puicute este recomandati inci o revaccinare, care se va face la vérsta de 10 — 12 sdptaméni de viatd.

Metoda administrarii intraoculare

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

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

Tineti flaconul de plastic cu picuritorul in jos, apasati usor pe parti, administrdnd o picaturd de vaccin
in ochiul pasarii. Asigurati-va ca vaccinul este distribuit in ochi inainte de a elibera pasarea.

Metoda administrdrii prin pulverizare

Utilizati apa distilata sterilizatd pentru reconstituirea vaccinului, asa cum se recomanda la metoda
intraoculara. Este preferabil si utilizati un pulverizator care actioneazi sub presiune constanta. Utilizati
duzele corespunzatoare (cele recomandate de fabricantul pulverizatorului) si reglati presiunea pentru a
obtine picaturi mari.

Cantitatea de solutie vaccinald variazi de la 0,2 la 0,3 litri / 1000 pui de o zi crescuti la baterie, de 1a 0,5
la 1 litru / 1000 pui pe asternut permanent. Volumul poate varia in functie de conditiile climatice.
Pasirile trebuie sa fie usor umede dupd pulverizare.



Administrati vaccinul in timpul celei mai reci perioade a zilei. Opriti incilzirea si ventilatoarele pe
perioada vaccindrii. Grupati pasarile cAt mai compact in baterii sau pe sol. Stingeti lumina si pulverizati
pasarile de la o distanta de 20-30 cm. Reveniti cu o a doua pulverizare.

Lasati pasarile linigtite timp de cel putin 15 minute dupa aceasta vaccinare dupi care reporniti t3ldura
si sistemul de ventilatie.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

O protectie imunologicé satisfacatoare se poate obtine doar la pasirile sinatoase.

Intotdeauna rotunjiti la limita superioard numarul de doze (20.000 de doze la 19.450 de pasari).
Toate pasdrile din lot trebuie vaccinate in acelasi timp.

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

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).

A se feri de inghet.

A se feri de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcaté pe cutie de carton si flacon>
dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazd cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

150455

Flacoane din sticla transparenta tip I cu 1000, 2500 si 5000 doze vaccinale.

Flacoanele sunt inchise cu dop din cauciuc bromobutilic si sigilate cu capace din aluminiu cu partea
centrala din plastic detasabil.

Pentru administrarea intraoculara, vaccinul cu 1000 doze poate fi insotit de flacoane de plastic cu
picurator de 30 ml cu diluant.



Cutie de carton cu 20 flacoane.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. - .;\Déta ultimei l’fevi}cuiri a prospectului
' LL/AAAA iy

Infofma‘gii detaliate"pfifvind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Ceva Sante Animale Romania,

Str. Chindiei nr. 5, sector 4, 040185, Bucuresti,
Roménia.

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapesta, Szallas u. 3.
Ungaria

17.  Alte informatii






