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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

Fa




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CEVAC MASS L liofilizat pentru suspensie oculonazald pentru pui de géina

2.  COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA

Fiecare dozi (0.2 ml) contine:

Substanta activa:

Virusul viu, atenuat, al bronsitei infectioase (IBV), tulpina Massachusetts B-48: 10>% — 103

EID*"/dozi

*EIDso= 50% din doza infectioasd embrionara

Excipienti

Pentru lista completd a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru suspensie oculonazala.

Peletd de culoare gélbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pui de gdina (broilert si tineret de Tnlocuire)

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru imunizarea activé a broilerilor si tineretului de Inlocuire, impotriva bronsitei infectioase
(serotipul Massachusetts), cu scopul de a reduce semnele clinice respiratorii si efectele daunitoare
asupra activitatii ciliare si prezenta virusului in trahee.

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

Instalarea imunitatii se realizeaza la 3 saptdmani de la vaccinare.
Durata imunititii este de 9 sdptaméani dupa vaccinare.,

4.3 Contraindicatii

Nu sunt..

4.4 Atentiondiri speciale pentru fiecare specie tinta
Vaccinati numai animalele sanitoase

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Puii de gdind vaccinati pot elimina tulpina vaccinald pana la 28 zile dupi vaccinare. In aceasti

perioadd, trebuie luate precautii speciale pentru a evita imprastierea tulpinii vaccinale la puii de gaina
nevaccinati sau alte specii de pésari, daca se afld in apropiere.



Toti puii din aceeasi ferma trebuie vaccinati inainte sau in momentul introducerii in ferma.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale.

Trebuie avut grija la reconstituirea si administrarea vaccinului. Spalati si dezinfectati mainile si
echipamentul dupa administrarea vaccinului. La pulverizarea vaccinului, trebuie purtat de catre
operator si personal echipamentui de protectie constand dintr-o masci cu protectie a ochilor.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Dupa administrarea produsului 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 citeva zile.
In cazuri rare, poate apare o conjunctivitd tranzitorie.

Frecventa reactiilor adverse este definita folosind urmatoarea conventie:

- foarte frecvent ( mai mult de 1 din 10 animale tratate prezinta reactii)

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

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 tratate)

- rar (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10000 tratate)

- foarte rar (mai putin de 1 animal din 10000 tratate, inclusiv rapoartele izolate)

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

Gaini ouatoare:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost studiata in timpul ouatului.

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

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Sunt disponibile informatii referitoare la sigurantd si eficacitate care demonstreaza faptul cd acest
vaccin poate fi amestecat si administrat impreuna cu Cevac IBird prin metoda nebulizarii la puii de
gdind, incepand de la vérsta de o zi.

A nu se utiliza produsele amestecate la pasri in perioada de ouat sau cu mai putin de 4 saptdméni
inaintea inceperii perioadei de ouat.

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

Trebuie avutd grija sa se evite impristierea tulpinii vaccinale la alte specil de piasiri, in special atunci
cind vaccinurile sunt amestecate.

Utilizarea simultana a ambelor vaccinuri poate creste riscul de recombinare virala si eventuala aparitie
a unor variante noi. Oricum, sansa aparitiei unui pericol a fost estimate ca fiind foarte redusa.

Nu exista informatii referitoare la siguranta si eficacitatea utilizarii acestui vaccin atunci cind este
administrat impreund cu alt produs medicinal veterinar, cu exceptia Cevac IBird. O decizie privind
utilizarea acestui vaccin inainte sau dupa un alt produs medicinal veterinar, trebuie luatd de la caz la
caz.




4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Se administreaza prin pulverizare.

Vaccinul poate fi administrat de la vérsta de o zi, o doza/pui. Reconstituiti vaccinul cu api distilata sau
Cu apa rece, curata, fard dezinfectanti. Cantitatea de api trebuie si fie suficientd si permitd o distributie
uniformd a vaccinului cind este pulverizat asupra puilor de gaina. Continutul flaconului cu 1000 doze
este recomandat s se dizolve in 200 m!l ap, aceastd proportie fiind luati in considerare si la diluarea
celorlalte forme de prezentare.

Vaccinul trebuie aplicat prin pulverizare cu picituri cu dimensiunea de 100-200 um. De preferat, puii
ar trebui sd stea in lumina slaba sau aglomerati in timpul vaccinarii. Ventilatia ar trebui sa fie oprita in
timpul si dupd vaccinare pentru a evita turbulentele.

Vaccinarea trebuie facuta in timpul celei mai ricoroase parti 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 Timp de asteptare

Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: produse imunologice pentru pasari/ pasari domestice/ vaccinuri virale vii/
virusul bronsitei infectioase aviare
Codul ATC: QI01ADO7

Destinat stimuldrii imunitatii active impotriva serotipului Massachusetts al virusului bronsitei
infectioase aviare la puii de giina.

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 produs medicinal veterinar, cu exceptia Cevac IBird (unde se
comercializeazi).

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform instructiunilor: 2 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

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



Vaccinul reconstituit trebuie pastrat la temperaturi mai mici de 25°C.
6.5 Natura si compozitia 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.
Dimensiunea ambalajului:

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 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
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Ceva Sante Animale Roméinia

Str. Chindiei, nr. 5, sector 4,

040185, Bucuresti

Romaénia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: {31/03/2016}
Data ultimei reinnoiri: {DD/MM/YYYY}

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
106/2021

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

A se elibera numai pe baza de retetd veterinara.




ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Eticheta cutiei: 1 x, 10 x sau 20 x 1000, 2500, 5000 doze

{ 1. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CEVAC MASS L liofilizat pentru suspensie oculonazald pentru pui de giina

! 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activi: Fiecare doza (0,2 ml) contine: virusul bronsitei infectioase, tuipina Massachusetts
B-48:
10%% - 10*3EIDso/doza

3.  FORMA FARMACEUTICA

Liofilizat pentru suspensie oculonazalj

IL 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 1000 doze
1 x 2500 doze
1 x 5000 doze
10 x 1000 doze
10 x 2500 doze
10 x 5000 doze
20 x 1000 doze
20 x 2500 doze
20 x 5000 doze

| 5. SPECIITINTA

Pui de gdina

| 6. INDICATIE (INDICATID

i 7. MOD ST CALE DE ADMINISTRARE

Pulverizare

8. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare si eliminare.



"10. DATA EXPIRARTI |

EXP:
Dupa reconstituire, a se utiliza in maxim 2 ore.

[il. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se pistra si transporta refrigerat.
A se feri de lumina.

12. PRECAUTII SPECIFICE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE 4‘
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ |

Eliminarea: cititi prospectul produsului..

’ 13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
| PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. A se elibera numai pe bazi de retetd veterinar.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si Indemaéna copiilor.

|715. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Ceva Sante Animale Roméania
Str. Chindiei, nr. 5, sector 4,
040185, Bucuresti

Romania
16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
r17 . NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot:




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE SA APARA PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR '

Eticheta flaconului de sticld — 1006, 2500, 5000 doze

1. NUMELE PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR —]

CEVAC MASS L liofilizat pentru suspensie oculonazala

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE

L1

Virusul brongitei infectioase, tulpina Massachusetts B-48 min. 10%* EIDso"/doz4,

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

1000 doze
2500 doze
5000 doze

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Pulverizare.

l S. TIMPUL DE ASTEPTARE |

Zero zile

| 6. NUMARUL SERIEX ]

Lot:

| 7. DATA EXPIRARII

EXP:

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” —l

Numai pentru uz veterinar.



B. PROSPECT
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PROSPECT PENTRU:
CEVAC MASS L liofilizat pentru suspensie pentru pui de gaina

1. NUMELE $SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Ceva Sante Animale Roménia
Str. Chindiei, nr. 5, sector 4,
040185, Bucuresti

Romania

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

1107, Budapesta

Szallas u. 5.

Ungaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CEVAC MASS L liofilizat pentru suspensie oculonazald pentru pui de giini

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare doza (0.2 ml) contine:

Substanta activa:

Virusul bronsitei infectioase, tulpina Massachusetts B-48 : 10>% - 10*3 EIDso'/doza

*EIDso= 50% din doza infectioasia embrionara

Peleta de culoare gélbuie.

4. INDICATIE (INDICATII)

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

Protectia a fost demonstratd prin provocarea infectiei cu tulpina Massachusetts M41.
Instalarea imunitatii se realizeaza la 3 sdptimani de la vaccinare.

Durata imunitdtii este de 9 saptiméni dupa vaccinare.

5. CONTRAINDICATII

Nu sunt.

6. REACTII ADVERSE



A

Dupi administrarea produsului nu au fost observate semne clinice importante. Dupi 4 - 6 zile de la
. vaccinare, au fost observate, frecvent, raluri traheale usoare care s-au rezolvat complet 1n céteva zile.

In cazuri rare, poate apare o conjunctivita tranzitorie.

Frecventa reactiilor adverse este definita folosind urmatoarea conventie:

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

tratament)

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

- mai putin frecvent (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 tratate)

- rar (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10000 tratate)

- foarte rar (mai putin de 1 animal din 10000 tratate, inclusiv rapoartele izolate)

Daci observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau

credeti ci medicamentul nu a avut efect va rugam sé informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA
Pui de gaina

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE §I
MOD DE ADMINISTRARE

Se administreaza prin pulverizare.
Vaccinul poate fi administrat de la varsta de o zi, o doza/pui.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Reconstituiti vaccinul cu apa distilata sau cu apd rece, curatg, fard dezinfectanti. Cantitatea de apa trebuie
s fie suficientd sa permitd o distributie uniforma a vaccinului cind este pulverizat asupra puilor de
gaind. Continutul flaconutui cu 1000 doze este recomandat sa se dizolve in 200 ml apa, aceasta proportie
fiind luata in considerare si la diluarea celorlalte forme de prezentare. Vaccinul trebuie aplicat prin
pulverizare cu picaturi cu dimensiunea de 100-200 pm. De preferat, puii ar trebui sa stea in lumina
siabd sau aglomerati in timpul vaccinarii. Ventilatia ar trebui sa fie oprita in timpul si dupa vaccinare
pentru a evita turbulentele.

Vaccinarea trebuie ficutd in timpul celei mai ricoroase parti a zilei.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Zero zile.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A se feri de lumina.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform instructiunilor: 2 ore.

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

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare marcatid pe ambalaj dupa EXP.
A nu se ldsa la vederea si Indeména copiilor.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la_animale

13




Vaccinati numai animalele sanitoase.

Puii de gainZ vaccinati pot elimina tulpina vaccinala pana la 28 zile dupa vaccinare. In aceastd
perioada, trebuie luate precautii speciale pentru a evita imprastierea tulpinii vaccinale la puii de gaina
nevaccinati sau alte specii de pasari, daca se afl in apropiere.

Toti puii din aceeasi ferma trebuie vaccinati inainte sau in momentu! introducerii in ferma.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale.

Trebuie avut grija la reconstituirea si administrarea vaccinului. Spalati si dezinfectati méinile si
echipamentul dupa administrarea vaccinului. La pulverizarea vaccinutui, trebuie purtat de citre
operator si personal echipamentul de protectie constdnd dintr-o masci cu protectie a ochilor.

Gaini oudtoare:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost studiata in timpul ouatului.

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

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Sunt disponibile informatii referitoare la siguranta si eficacitate care demonstreaza faptul ci acest
vaccin poate fi amestecat si administrat impreund cu Cevac IBird prin metoda nebulizarii la puii de
giind, incepand de la vérsta de o zi.

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

Produsele amestecate protejeaza impotriva tulpinilor apartindnd grupurilor Massachusetts si 793/B ale
bronsitei infectioase aviare (IBV). Parametrii de siguranta ai vaccinurilor amestecate nu difera de cei
descrisi pentru produsele administrate separate. Cititi informatiile despre produs ale Cevac 1Bird
inainte de utilizare.

Trebuie avutd grijd si se evite impréstierea 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, sansa aparitiei unui pericol a fost estimate ca fiind foarte redusa.

Nu exista informatii referitoare la siguranta si eficacitatea utilizarii acestui vaccin atunci cand este
administrat impreund cu alt produs medicinal veterinar, cu exceptia Cevac IBird. O decizie privind
utilizarea acestui vaccin inainte sau dupa un alt produs medicinal veterinar, trebuie luati de la caz la
caz.

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

A nu se amesteca cu alt produs medicinal veterinar, cu exceptia Cevac [Bird (unde se
comercializeazi).

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL



06/2021

15. ALTE INFORMATII

1000, 2500 sau 5000 doze in flacoane de sticla.
1, 10 sau 20 flacoane in cutie de carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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