PROSPECT
CEVAC BI L, vaccin viu liofilizat
pentru imunizarea activa a puilor de gdina Impotriva bronsitei infectioase aviare si a bolii de Newcastle

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERITOR DE PRODUS

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
CLEVA SANTE ANIMALE ROMANIA SRL Str. Chindiei, Nr. 5, Sector 4, Bucuresti, Roméania

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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CEVAC" BI L vaccin viu liofilizat pentru imunizarea activd a puilor de giind impotriva bronsitei
infectioase aviare si a bolii de Newcastle

3. DECLARAREA SUSBTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Compozitia unei doze vaccinale: 7
virusul bronsitei infectioase tulpina Massachusetts B48 minim 10’?? EIDs, - maxim 10il EIDs
virusul bolii de Newecastle, tulpina Hitchner B1 minim 10" EIDs, - maxim 10" EIDs,

Pastila liofilizata de culoare albastra.

4. INDICATII

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

Instalarea imunitétii 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 infectioasa aviara

Revaccinarea se recomandd a se cfectua trei sdptdmani mai tarziu, prin metoda pulverizarii sau intraocular.
La puicute, este recomandata inca o revaccinare, la varsta de 10 — 12 saptamani.

5. CONTRAINDICATII
Nu se cunosc.

6. REACTII ADVERSE

Vaccinarea nu provoaca nici o reactie sistemica.
Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest/p
medicul veterinar, fi

7. SPECII TINTA
Gaina (Gallus domesticus)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Prima vaccinare cu CEVAC Bl L trebuie facutd prin metoda intraoculard sau prin metoda pulverizarii
Incepand de la varsta de o zi.

Revaccinarea se recomanda a se efectua trei sdptamani mai tarziu, administrarea vaccinului ficandu-se
prin metoda pulverizarii sau prin metoda intraoculara.

La puicute, este recomandata inci o revaccinare, care sc va face la varsta de 10 — 12 sdptamani de viata.



Metoda administrdrii intraoculare

Umpleti flaconul cu liofilizat trei sferturi cu diluant pentru dizolvarea liofilizantului. Turnati si diluati
suspesia vaccinala in diluantul ramas in flaconul de plastic cu picurator. Pentru aceaste operatiuni nu se
vor folosi decat seringi si ace sterile.

Sunt necesari 30 ml de diluant pentru a administra 1.000 de doze.

T'inetfi pasarea care va fi vaccinata cu capul aplecat intr-o parte.

Tineti flaconul de plastic cu picuratorul in jos, apasati usor pe parti, administrand o piciturd de vaccin in
ochiul pasarii. Asigurati-va ca vaccinul este distribuit in ochi nainte de a elibera pasirea.

Metoda administririi prin pulverizare

Utllizati apa distilata sterilizata pentru reconstituirea vaccinului, asa cum se recomanda la metoda
mtraoculard. Este preferabil sa utilizati un pulverizator care actioneaza sub presiune constantd. Folositi
duzele corespunzatoare (cele recomandate de fabricantul pulverizatorului) si reglati presiunea pentru a
obtine picaturi mari.

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

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

Lasati pdsarile linistite timp de cel putin 15 minute dupa aceastd vaccinare dupa care reporniti cildura si
sistemul de ventilatie.

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

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la indeména copiilor.

A se pastra la frigider, intre +2°C 51 +8°C. A se proteja de lumina. A se feri de inghet.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe ambalaj.

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor; 2

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentiondri speciale, pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

i) Precauti speciale pentru utilizarea la animale
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Toate pasarile din lot trebuie vaccinate in acelasi timp.

Administrati vaccinul in timpul celei mai reci perioade a zilei.

Distrugeti toate-flacoanele de vaccin deschise ce ramén dupa vaccinare, conform legislatiei in vigoare.
Depozitarea sau manevrarea impropriec a vaccinului poate avea ca rezultat pierderea proprietatii
imunologice a acestuia.

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

Virusul bolii de Newcastle poate cauza la om o inflamatie usoara a ochilor care dureazi doui sau trei zile.
Manevrarea vaccinului trebuie efectuata cu grija pentru a evita contactul cu ochii.

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

Vaccinarea trebuie sa aiba loc cu cel putin 4 saptamani inaintea inceperii perioadei de ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.



Supradozare, (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

Nu se cunosc.

Incompatibilititi

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

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
0872010

15. ALTE INFORMATII

Vaccinul este recomandat pentru imunizarea activa puilor de gaina sanitosi impotriva bronsitei infectioase
si a bolii de Newcastle.

Vaccinul poate fi folosit la prima vaccinare sau la revaccinarea puilor broileri, a puicutelor sau a giinilor
ouatoare. :

Se recomanda efectuarea unei revaccinari impotriva bolii de Newcastle la aproximativ 4 (patru) saptamani
de la vaccinarea initiala, prin metoda intraoculara sau prin pulverizare.

Mairimea ambalajului:

Cutie de carton cu 20 de flacoane x 1000, 2500 si 5000 de doze .

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

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot {1 comercializate.

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR




