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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR sy
CEVAC MASS L liofilizat pentru suspensie oculonazala %\r_ *
=
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de 0,2 ml contine:

Substanta activa:

Virusul bronsitei infectioase aviare (IBV), tip Massachusetts, tulpina B-48, viu, atenuat 10%3 — 10%3
EID*""/doza

*EIDso= doza infectioasd embrionard 50%

Excipienti

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Sucroza

Lactoz3

Sorbitol

Gelatina

Fosfat diacid de potasiu
Fosfat dipotasic

Peletd de culoare galbuie.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Gaini (broileri si tineret de inlocuire).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru imunizarea activa a broilerilor si tineretului de inlocuire, impotriva bronsitei infectioase
(serotipul Massachusetts), cu scopul de a reduce semnele clinice respiratorii si efectele daunitoare
asupra activitdtii ciliare si prezenta virusului 1in trahee.

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

Instalarea imunitétii: se realizeaza la 3 sdptdmani de la vaccinare.
Durata imunitatii este de 9 saptamani dupd vaccinare.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentiondri speciale

Vaccinati doar animalele sdnédtoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:




Puii de gdina Va cinati pot elimina tulpina vaccinald pana la 28 zile dupa vaccinare. In aceasts
perioads, treb'_t;i”g uate precautii speciale pentru a evita imprastierea tulpinii vaccinale la puii de géina
nevaccinati sau 4Re specii de pasari, daca se afla in apropiere.

Toti puii din @é@i ferma trebuie vaccinati inainte sau in momentul introducerii in ferma.

Precautii spegfz le care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:

Trebuie avut grija la reconstituirea si administrarea vaccinului. La manipularea produsului medicinal
veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constind dintr-o masca cu protectie a ochilor.
Spalati si dezinfectati méinile si echipamentul dupé administrarea vaccinului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Giini

Frecvente Raluri traheale!

(1 pana la 10 animale / 100 de animale tratate):

Rare Conjunctivite?

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

I'Sunete respiratorii anormale la 4-6 zile dupa vaccinare, dispardnd complet in cateva zile.
2 Tranzitorii

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Péséri oudtoare:

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

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

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Sunt disponibile informatii referitoare la siguranta si eficacitate care demonstreaza faptul ca acest
vaccin poate fi amestecat si administrat impreuni cu Cevac IBird prin metoda nebulizdrii la puii de
gaind, incepand de la varsta de o zi.

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

Trebuie avuti griji sa se evite impréstierea tulpinii vaccinale la alte specii de paséri, in special atunci
cand vaccinurile sunt amestecate.

Utilizarea simultan 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
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utilizarea acestui vaccin inainte sau dupa un alt produs medicinal veterinar, trebuie luata de la
caz. '

3.9 Caiide administrare si doze

Administrare oculo-nazala. ; :
Vaccinul poate fi administrat de la vérsta de o zi, 0 doz#/pui. Reconstituiti vaccinul cu apa distilata sau
cu apd rece, curatd, fard dezinfectanti. Cantitatea de apa trebuie sa fie suficientd si permita o distributie
uniformd a vaccinului cdnd este pulverizat asupra puilor de gaini. Continutul flaconului cu 1000 doze
este recomandat si se dizolve in 200 ml apd, aceasta proportie fiind luatd in considerare si la diluarea
celorlalte forme de prezentare.

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

Vaccinarea trebuie facutd in timpul celei mai racoroase pirti a zilei.

Produsul reconstituit este un lichid limpede, incolor.

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

In afard de reactiile mentionate la ,,Evenimente adverse”, nu au fost observate alte efecte secundare
la administrarea unei doze de 10 ori mai mari de vaccin.

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

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QIOIADO7

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

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia Cevac IBird (unde se
comercializeazd).

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se péstra si transporta in conditii de refrigerare (2 °C - 8 °C).

A se feri de lumina.
Vaccinul reconstituit trebuie pastrat la temperaturi mai mici de 25°C.



5.4 Natura §f‘_c0mpozi;ia ambalajului primar

Vaccinul estesf fhizat in flacoane de sticla tip I de 3 ml sau 10 ml, inchise cu dopuri de cauciuc
bromobutilicsi'figilate cu capse de aluminiu cu plastic.
Dimensiunea athbalajului:

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

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s 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 oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, 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

210106

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 31/03/2016

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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 III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

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

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

CEVAC MASS L liofilizat pentru suspensie oculonazali

{ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare doza de 0,2 ml contine:

Virusul bronsitei infectioase aviare (IBV), tulpina Massachusetts B-48, 1028 - 10*3 EIDs,

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x 1000 doze
1 x:2500 doze
1 x 5000 doze
10 x 1000 doze
10 %2500 doze
10 %5000 doze
20 x 1000 doze
20:x'2500 doze
20 x 5000 doze

| 4. SPECH TINTA

Gdini (broileri si tineret de Inlocuire).

| 5. INDICATI

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE

Administrare oculonazala

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Zero zile

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

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

’ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se péstra si transporta in conditii de refrigerare.
A se feri de lumind.
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10. MENIIUNEA; 5} SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul infﬁlte de utilizare.

11. MENT IUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

>’

L 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210106

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE'@‘CI
Eticheta flaconului de sticla — 1000, 2500, 5000 doze W\
| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR R
CEVAC MASS L liofilizat pentru suspensie oculonazald
' 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE 1
IBV, tulpina Massachusetts B-48 min. 10%# EIDs"/doza
/3. NUMARUL SERIEI ]
Lot {numér}
1000 doze
2500 doze
5000 doze
| 4. DATA EXPIRARII ]

Exp. {I/aaaa}



A €A -G

B. PROSPECTUL



PROSPECTUL . ?\% ,

1. Denumirea produsului medicinal veterinar -
"{O'J m:\;ww_
o

CEVAC MASS L liofilizat pentru suspensie oculonazala Sl

2. Compozitie

Fiecare doza de 0,2 ml contine:

Substanta activa:

Virusul bronsitei infectioase aviare (IBV), tip Massachusetts, tulpina B-48, viu, atenuat 10>% — 10*3
EID***/doza

*EIDso= doza infectioasd embrionard 50%
Peleta de culoare gélbuie.

3.  Specii tinta

Gaini (broileri si tineret de inlocuire).

4.  Indicatii de utilizare

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

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

Instalarea imunitatii: se realizeaza la 3 saptaméni de la vaccinare.
Durata imunitatii este de 9 saptdméani dupa vaccinare.

5.  Contraindicatii
Nu exista.
6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale:
Vaccinati doar animalele sanétoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranté la speciile tinta:

Puii de gdina vaccinati pot elimina tulpina vaccinala pana la 28 zile dupa vaccinare. In aceasta
perioada, trebuie luate precautii speciale pentru a evita imprastierea tulpinii vaccinale la puii de giini
nevaccinati sau alte specii de pasari, 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 administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Trebuie avut grija la reconstituirea si administrarea vaccinului. La manipularea produsului medicinal
veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constand dintr-o mascd cu protectie a ochilor.
Spélati si dezinfectati méinile si echipamentul dupa administrarea vaccinului.

Pésari oudtoare:

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

A nu se utiliza la pasdri In perioada de ouat sau cu mai putin de 4 saptdmani inaintea inceperii
perioadei de ouat.
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Interactiunea cu alte;produse medicinale si alte forme de interactiune:

Sunt disponibile informatii referitoare la siguranta si eficacitate care demonstreaza faptul cd acest
vaccin poate fi ampétécat si administrat impreund cu Cevac IBird prin metoda nebulizarii la puii de
giina, incepand dgTa varsta de o zi.

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

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

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

Supradozaj:
[n afara de reactiile mentionate la ,,Evenimente adverse”, nu au fost observate alte efecte secundare la

administrarea unei doze de 10 ori mai mari de vaccin.

A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia Cevac IBird (unde se
comercializeaza).

7. Evenimente adverse

Géini

Frecvente Raluri traheale!

(1 pand la 10 animale / 100 de animale tratate):

Rare Conjunctivite?

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

! Sunete respiratorii anormale la 4-6 zile dupa vaccinare, dispardnd complet in citeva zile.
2 Tranzitorii

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

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

Administrare oculo-nazala.
Vaccinul poate fi administrat de la vérsta de o zi, o doz&/pui.

9. Recomandari privind administrarea corecti
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Reconstituiti vaccinul cu apa distilata sau cu apa rece, curatd, fira dezinfectanti. Cantltatea de Wa trgbuie
sd fie suficientd sd permita o distributie uniforma a vaccinului cand este pulverizat asupra-pailor de
gdind. Continutul flaconului cu 1000 doze este recomandat si se dizolve in 200 ml apa, aceasta%ome ‘
fiind luata in considerare si la diluarea celorlalte forme de prezentare.
Vaccinul trebuie aplicat prin pulverizare cu picituri cu dimensiunea de 100-200 mlcrometn (pm De
preferat, puii ar trebui s stea in lumina slaba sau aglomerati in timpul vaccinarii. Ventilatia ar trebyi sa. *
fie opritd in timpul §i dupa vaccinare pentru a evita turbulentele.

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

Produsul reconstituit este un lichid limpede, incolor.

10. Perioade de asteptare
Zero zile.
11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se péstra si transporta Tn conditii de refrigerare (2 °C — 8 °C).

A se feri de lumina.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

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

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd 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 elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
210106

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

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
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15. Data ultimei revizuiri a prospectului

.

08/2026

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

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor 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., Szallas u. 5., 1107, Budapesta, Ungaria







