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DENUFIRA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

§ i
4"01/)/; EVAC IBD L, vaccin viu, liofilizat, pentru imunizarea activd a puilor de géind impotriva bursitei
.. infectioase

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitia unei doze vaccinale:

Substante active: .
virusul bursitei infectioase, tulpina Winterfield 2512 G-61 min. 10?° EIDs, max. 10>? EIDsg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1
3. FORMA FARMACEUTICA

Vaccin viu liofilizat.
Pastila liofilizatd de culoare albastra.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Puii de gaina

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta
Pentru imunizarea activa a puilor de gdina sinitosi impotriva bursitei infectioase aviare produse de tulpini

virale virulente ale virusului bolii de Gumboro.
Dupi vaccinare imunitatea se instaleaza in 7-10 zile si dureaza pana la vérsta de 42 de zile.

4.3 Contraindicatii
CEVAC IBD L nu trebuie folosit pentru vaccinarea puilor care nu posedd imunitate maternala.

4.4 Atentionari speciale, pentru fiecare specie finti
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

i) Precauti speciale pentru utilizarea la animale

CEVAC IBD L nu trebuie folosit pentru vaccinarea puilor care nu posedd imunitate maternala.

Clorul, fluroul sau oricare alte elemente prezente in api pot afecta continutul viral al vaccinului. De acceea
pentru neutralizarea acestora se recomanda dizolvarea in apa de baut 2,5 g lapte praf per litru sau 15 mg de
tiosulfat de sodium /1 litru de apd inainte de adaugarea vaccinului.

O protectie imunologica satisficitoare se poate obtine doar la pasirile sinatoase.

intotdeauna rotunjiti la limita superioara numarul de doze (20.000 de doze la 19.450 de pasari).

Toate pasdrile din lot trebuie vaccinate 1n acelasi timp.

Administrati vaccinul in timpul celei mai reci perioade a zilei.

Distrugeti toate flacoanele de vaccin deschise ce raman dupd vaccinare, conform legislatiei in vigoare.
Depozitarea sau manevrarea improprie a vaccinului poate avea ca rezultat pierderea proprietatii imunologice

a acestuia.
ii) Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar

la animale
Personalul care administreaza vaccinul trebuie sa poarte echipament special de protectie..

4.6 Reacti adverse ( frecventa si gravitate)
La puii vaccinati care nu au anticorpi maternali, pot fi observate simptome clinice ale bolii.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu este cazul.
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4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu existd informatii valide despre compatibilitatea acestui vaccin utilizat concomitent i
N/

medicinal veterinar. 29 g >
CEVAC IBD L nu trebuie administrat simultan sau 1 inatii icinalGy AURIEN
in combinatii cu alte produse medicina éwgl,’)dﬂﬂ

Dot

zicare alt produs

N

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Calea de administrare: prin apa de baut.
Broilerii trebuie vaccinati cu CEVAC IBD L la vérsta de 7-14 zile, in functie de nivelul anticorpilor

maternali.

Puicutele trebuie vaccinate de doud ori intre varsta de 16 si 26 de zile, cu un interval de 6 zile intre
administrari.

Data exacti a vaccindrii poate fi determinata prin verificarea nivelului anticorpilor maternali prin metode de
serologie.

Metoda administrdrii prin apa de bdaut
Nu folositi dezinfectante in apa de baut cu 48 de ore inainte de vaccinare si 24 de ore dupa vaccinare. Daca

sistemul de addpare este previzut cu o pompa de clorinare a apei, opriti-o pe perioade de timp mentionati
mai sus (48 de ore inainte i 24 de ore dupi vaccinare). Sistemul de adapare trebuie bine curitat inainte de
- vaccinare, fira a folosi dezinfectante. Inchideti sistemul de adapare si goliti apa din adapatori sau jgheaburi.
Perioada de insetare a pasirilor va varia in functie de conditiile climaterice si de varsta pasarilor (in medie o
ord si jumatate). :

Pregiatiti doar cantitatea de vaccin ce urmeaza sa fie folositd imediat. Pentru reconstituirea vaccinului si
administrarea acestuia folositi numai recipiente din material plastic.

Pregititi volumul necesar de apd ce va fi consumat de citre pasari in 2 ore. Volumul de apa poate varia in

functie de conditiile climatice si de varsta pasirilor.

Vérsta 10-12 zile 13-18 zile 19-26 zile
Cantitatea minima de apa i .\ .
pentru 1.000 de pasari 10 litri 15 litri 25 -30 litri

Ca un ajutor in mentinerea activitatii virusului, neutralizati clorul din apa cu 2,5 g de lapte praf/litru, sau 15

mg de tiosulfat de sodiu / 1 | apa. Nu folositi apa cu concentratii mari de ioni metalici.
Amestecati vaccinul cu apd curatd, proaspatd, neclorinatd, prin deschiderea flaconului in apd si lasafi

amestecul format sa stea timp de 10 minute.
Deschideti sistemul de addpare cand culoare apei a devenit albastrd, si verificati distributia apei in adapost.

Dupé ce tancul de apa s-a golit, umpleti-l cu o soluti de lapte praf, lasati timp de 10 minute, apoi
redeschideti sistemul de adapare pentru a spala solutia vaccinald ramasa in conducte.
Solutia vaccinald poate fi distribuitd §i manual de muncitori, folosind recipiente de adapare din pastic.

4.10 Supradozare, (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)
Nu se cunosc.

4.11 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grup farmacoterapeutic: vaccinuri virale vii, virusul bursitei infectioase aviare (boala de Gumboro)
Cod veterinar ATC: QI01AD09

Vaccinul este recomandat pentru imunizarea activa a puilor de gaind sanatosi impotriva bursitei infectioase

aviare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor



A
A
%, lagtalbumina hidrolizata, glutamat monosodic, potasiu dihidrogen fosfat, dipotasiu hidrogen fosfat,

blue’(E 131).

6.2 Incompatibilitati
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la frigider, intre +2°C i +8°C. A se proteja de lumind.

A se feri de inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din stcla tip I (Ph. Eur.)
Flacoanele sunt sigilate cu dop de cauciuc tip I si capace din aluminiu.

Forma de prezentare:
Cutie de carton cu 20 de flacoane de sticld x 1000, 2500 si 5000 de doze vaccinale.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate legislatia in vigoare.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CEVA SANTE ANIMALE
10 Avenue de la Balastiere,
33500 Libourne

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI
16.01.2002 / 12.10.2006

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI UTILIZARE
A se elibera numai pe baza de prescriptie medical veterinara.
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutia dg carton x 20 flacoane cu 1000, 2500 si 5000 doze '

.‘ T N
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR s

ISCLLT IO

CEVAC IBD L, vaccin viu, liofilizat, pentru imunizarea activa a puilor de gdind impotriva bursitei
infectioase

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Compozitia unei doze vaccinale:
virusul bursitei infectioase, tulpina Winterfield 2512 G-61 min. 10*° EIDs, max. 10*? EIDs,

|3.  FORMA FARMACEUTICA y | I

20 x 1000 doze

|5.  SPECIH TINTA ]

Puii de gdind

6.  INDICATH | B

Pentru imunizarea activi a puilor de giina sinatosi impotriva bursitei infectioase aviare produse de tulpini

virale virulente ale virusului bolii de Gumboro.
Dupa vaccinare imunitatea se instaleaza in 7-10 zile i dureaza pand la varsta de 42 de zile.

7. MOD SI CALE DEA DMINISTRARE

Calea de administrare: prin apa de baut. _
Broilerii trebuie vaccinati cu CEVAC IBD L la vérsta de 7-14 zile, in functie de nivelul anticorpilor

maternali. ‘
Puicutele trebuie vaccinate de doud ori intre varsta de 16 si 26 de zile, cu un interval de 6 zile intre

administrari. _
Data exactd a vaccindrii poate fi determinata prin verificarea nivelului anticorpilor maternali prin metode de

serologie.

Cititi prospeétu] inainte de utilizare.

[8. TIMP DE ASTEPTARE | ]
' Zero zile. |
9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) - J,

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII ]
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constituire se va utiliza in maxim 2 ore.

I 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra la frigider, intre +2°C si +8°C. A se proteja de lumina
A se feri de inghet.

12.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PROUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate legislatia in vigoare.

13.

MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA

Numai pentru uz veterinar — se elibereaza pe bazi de retetd veterinara.
| 14.

MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana si in vazul copiilor.

| 15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale, 10 Avenue de la Ballastiere, 33500 Libourne Franta
| 16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

J
[ 17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot
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Flacoane de sticld cu 1000, 2500 si 5000 doze

| L. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR | B

CEVAC IBD L, vaccin viu, liofilizat, pentru imunizarea activd a puilor de gdind impotriva bursitei
infectioase

| 2. CANTIATATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]

Compozitia unei doze vaccinale:
virusul bursitei infectioase, tulpina Winterfield 2512 G-61 min. 10*° EIDs, max. 102 EIDs,

l 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

1000 doze

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

fn apa de baut.

|5.  TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot

| 7. DATA EXPIRARII

EXP
Dupi reconstituire se va utiliza in maxim 2 ore.

8. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.



WEXK w. Y

4;%%; Mty

Qs*

\\
%

dﬁ..%.ﬁ?;\/y ..‘a«
(1

B. PROSPECT



"
p

jl’j
t,
‘?2‘

e,
R0p,
- )

ANt
SauLe
08 DF
Y
&

)
N :\\Q
ﬁ*‘&\
AN

PROSPECT M
CEVAC IBD L, vaccin viu, liofilizat, "
pentru imunizarea activa a puilor de gdind impotriva bursitei infectioase

1. NUMELE S$I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA

SERIIOR DE PRODUS

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
CEVA SANTE ANIMALE, 10 Avenue de la Ballastiere, 33500 Libourne Franta

Producétori pentru eliberarea seriei:
CEVA-PHYLAXIA VETERINARY BIOLOGICALS CO. LTD. 1105 Budapest, Szallas u.5., Ungaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CEVAC IBD L, vaccin viu, liofilizat, pentru imunizarea activd a puilor de gdind impotriva bursitei

infectioase

3. DECLARAREA SUSBTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Compozitia unei doze vaccinale:
virusul bursitei infectioase, tulpina Winterfield 2512 G-61 min. 10*° EIDs, max. 10*? EIDs,

Pastila liofilizata de culoare albastri.

4. INDICATII
Pentru imunizarea activa a puilor de gaina sandtosi impotriva bursitei infectioase aviare produsd de tulpini

virale virulente ale virusului bolii de Gumboro.
Dupi vaccinare imunitatea se instaleaza in 7-10 zile §i dureaza pand la varsta de 42 de zile.

5. CONTRAINDICATII
CEVAC IBD L nu trebuie folosit pentru vaccinarea puilor care nu poseda imunitate maternala.

6. REACTII ADVERSE
La puii vaccinati care nu au anticorpi maternali, pot fi observate simptome clinice ale bolii.

Dacii observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugdm informafi

medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Puii de gdind

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $I MOD DE

ADMINISTRARE
Calea de administrare: prin apa de baut.
Broilerii trebuie vaccinati cu CEVAC IBD L la vérsta de 7-14 zile, in functie de nivelul anticorpilor

maternali.
Puicutele trebuie vaccinate de doud ori intre varsta de 16 si 26 de zile, cu un interval de 6 zile intre

administrari.
Data exacta a vaccindrii poate fi determinata prin verificarea nivelului anticorpilor maternali prin metode de
serologie.

Metoda administrdrii prin apa de biut
Nu folositi dezinfectante in apa de baut cu 48 de ore inainte de vaccinare si 24 de ore dupé vaccinare. Daca

sistemul de adipare este previzut cu o pompa de clorinare a apei, opriti-o pe perioada de timp mentionatd
mai sus (48 de ore inainte si 24 de ore dupd vaccinare). Sistemul de adapare trebuie bine curafat inainte de
vaccinare, fara a folosi dezinfectante. Inchideti sistemul de adapare si goliti apa din adapatori sau jgheaburi.
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R dgﬁsetare a pasarilor va varia in functie de conditiile climaterice si de vérsta pasarilor (in medie o
2 mg?ate) ' . '

Pregét_i;i!“‘(ioar cantitatea de vaccin ce urm

adifiinistrarea acestuia folositi numai recipiente din material plastic.

Pregititi volumul necesar de apa ce va fi consumat de cétre pasdri in 2 ore. Volumul de apa poate varia in

functie de conditiile climatice si de varsta pasarilor.

eaza sa fie folositd imediat. Pentru reconstituirea vaccinului si

Virsta 10-12 zile 13-18 zile 19-26 zile
Cantitatea minima de apa ) | 15 litr 25 - 30 litri
pentru 1.000 de pasdri

Ca un ajutor in mentinerea activititii virusului, neutralizati clorul din apd cu 2,5 g de lapte praf/litru, sau 15
mg de tiosulfat de sodiu / 1 1 apa. Nu folositi apa cu concentratii mari de ioni metalici.

Amestecati vaccinul cu apd curatd, proaspitd, neclorinatd, prin deschiderea flaconului in apa si lasati
amestecul format si stea timp de 10 minute.

Deschideti sistemul de adapare cind culoare apei a devenit albastra, si verificati distributia apei in adapost.
Dupi ce tancul de apa s-a golit, umpleti-l cu o solutie de lapte praf, lisati timp de 10 minute, apoi
redeschideti sistemul de adipare pentru a spéla solutia vaccinald ramasa in conducte.

Solutia vaccinali poate fi distribuita $i manual de muncitori, folosind recipiente de addpare din pastic.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA .
Pentru reconstituirea vaccinului si administrarea acestuia trebuie folosite numai recipiente din material

plastic.
Vaccinul reconstituit se va utiliza in maxim 2 ore.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indemaéna copiilor.

A se pistra la frigider, intre +2°C si +8°C. A se proteja de lumina. A se feri de inghet.
Perioada de valabilitate dupi diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 2 ore

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe ambalaj.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare

i) Precauti speciale pentru utilizarea la animale

CEVAC IBD L nu trebuie folosit pentru vaccinarea puilor care nu poseda imunitate maternala.

Clorul, fluroul sau oricare alte elemente prezente in apa pot afecta continutul viral al vaccinului. De acceea
pentru neutralizarea acestora se recomandd dizolvarea in apa de baut 2,5 g lapte praf per litru sau 15 mg de
tiosulfat de sodium /1 litru de apa inainte de addugarea vaccinului.

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

Intotdeauna rotunjiti la limita superioard numarul de doze (20.000 de doze la 19.450 de pasiri).

Toate pasirile din lot trebuie vaccinate in acelagi timp.

Administrati vaccinul in timpul celei mai reci perioade a zilei.

Distrugeti toate flacoanele de vaccin deschise ce riman dupa vaccinare, conform legislatiei in vigoare.

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

Personalul care administreazi vaccinul trebuie si poarte echipament special de protectie..

Nu existd informatii valide despre compatibilitatea acestui vaccin utilizat concomitent cu oricare alt produs
medicinal veterinar.

CEVAC IBD L nu trebuie administrat simultan sau in combinatii cu alte produse medicinale veterinare
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

Aparatul (aparatele) utilizate pentru injectare nu trebuie sd contini resturi de dezinfectant. C
Depozitarea si/sau manipularea necorespunzatorare a vaccinului, poate avea ca rezultat pierderea‘eﬁggﬁ@

acestuia. ‘
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13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE DIN UTILIZAREA UNOR

ASTFEL DE PRODUSE
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate legislatia in vigoare.

14. DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Vaccinul este recomandat pentru imunizarea activi a pullor de gama sandtosi impotriva bursitei infectioase

aviare.
Cod ATC: QI01AD09

Marimea ambalajului: _
Cutie de carton cu 20 de flacoane x 1000, 2500 si 5000 de doze.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

A se elibera numai pe baza de prescriptie medical veterinara.




