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PROSPECT
CEVAC BRON 120 L, vaccin viu liofilizat
pentru imunizarea activi impotriva brongitei infectioase aviare

&

1, NU}\*{ELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA

SERITOR DE PRODUS

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

Producitori pentru eliberarea seriei:
CEVA-PHYLAXIA VETERINARY BIOLOGICALS CO. LLTD. 1105 Budapest, Széllas u.5., Ungaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
CEVAC® BRON 120L vaccin viu liofilizat pentru imunizarea activd impotriva bronsitei infectioase

aviare,

3. DECLARAREA SUSBTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
Compozitia unei doze vaccinale:

Substante active: . -
virusul brongitei infectioase tulpina Massachusetts [-120 minim 10 EIDs - maxim 10 EIDs,
4. INDICATII

Pentru imunizarea activd a pasirilor sindtoase impotriva bronsitei infectioase aviare.
Vaccinul poate fi folosit la prima vaccinare sau la revaccinarea puilor broileri §i a puicutelor (viitoare giini

oudtoare si de reproductie).
Instalarea imunitatii are loc la 21 de zile de la vaccinare, iar durata imunitatii este de 21 de zile.

5. CONTRAINDICATH
Nu sunt..

6. REACTII ADVERSE
Rareori, pot apdrea la 4-6 zile de la vaccinare simptome de catar respirator, care dispar in citeva zile.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati
medicul veterinar,

7. SPECII TINTA
Gaina (Gallus domesticus)

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE
Calea de adminstrare : o dozi vaccinala pe cale oculo-nazali, prin aerosoli sau in apa.
Prima vaccinare cu CEVAC BRON 120 L, se recomanda prin administrare ocu £ veg%
la vérsta de | zi. e
Revaccinarea se recomanda dupd 3-4 saptdmani, prin administrare oculo-nazalg/ S

La puicute, se recomandaté inci o revaccinare, care se va face la véarsta de 10

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Metoda administrarii oculo-nazale
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Umpleti flaconul cu liofilizat, trei sferturi cu diluantul pentru dizolvarea liofilizatului. Turnafi si diluafi
mapesp\vaccmafa in diluantul rimas in flaconul de plastic cu picurditor. Pentru aceaste operafiuni nu se
vor fa gz decit c&rmg: si ace sterile.

&hari 30 ml de diluant pentru reconstituirea a 1.000 de doze.

rea care va fi vaccinata cu capul aplecat intr-o parte.
conul de plastic cu picurétorul in jos, apdsati ugor pe parti, administrnd o picaturd de vaccin in

ocmd?pésém Asigura{i-va ¢ vaccinul este distribuit in ochi inainte de a elibera pasirea.

pre®t

Metoda administrdrii prin aerosoli :
Utilizati apa distilata sterilizata pentru reconstituirea vaccinului.. Este preferabil sa utilizati un pulverizator

care acfioneaza sub presiune constanta. Folositi duzele corespunzitoare (cele recomandate de fabricantul
pulverizatorului) si reglati presiunea pentru a obtine picdturi mari.
Cantitatea de solutie vaccinala variazi 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. Pasérile
trebuie sa fie ugor umede dupd pulverizare.
Administrai vaccinul in timpul celei mai reci perioade a zilei. Opriti incalzirea §i ventilatoarele pe
perioada vaccindrii. Grupati pasirile cat mai compact in baterii sau pe sol. Stingefi lumina si pulverizati
pasirile de la o distan{d de 20-30 cm. Reveniti cu o a doua pulverizare.

Jdsati pasdrile linigtite timp de cel putin 15 minute dupd vaccinare dupa care repornifi cildura i sistemul
de ventilatie. :

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

sistemul de addpare este previzut cu o pompi de clorinare a apei, opriti-o pe perioadi de timp mentionata
mai sus (48 de ore inainte §i 24 de ore dupd vaccinare). Sistemul de addpare trebuie bine curdfate inainte
de vaccinare, firi a folosi dezinfectante. Inchidei sistemul de adapare si golifi apa din adapitori sau
Jjgheaburi. Perioada de insetare a piséarilor va varia in functie de condifiile climaterice §i de vérsta pasarilor
(in medie o ord si jumatate).

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

Pregatiti volumul necesar de apa ce va fi consumat de citre pisari in 2 ore. Volumul de apd poate varia in
functie de conditiile climatice §i de vérsta pisérilor.

Virsta 3 saptaméni De la 10 saptdmani
Cantitatea minima de apa pentru 1.000 de pisiri 10 litei 14 tinsi
Ca un ajutor in mentinerea activitatii virusului, neutralizati clorul din apd cu 2,5 g de lapte praf/litru, sau ‘

A

I'5 mg de tiosulfat de sodiu / 1 | apa. Nu folosifi apa cu concentratii mari de ioni metalici.

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

Deschideti sistemul de adapare cind culoare apei a devenit albastr, §i verificati distributia apei in adipost.
Dupi ce tancul de apa s-a golit, umpleti-l cu o soluti de lapte praf, lisati timp de 10 minute, apoi
redeschideti sistemul de addpare pentru a spila solufia vaccinala rdmasa in conducte.

Solutia vaccinala poate fi distribuitd §i manual de muncitori, folosind recipiente de adipare din plastic.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Zero zile.

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména copiilor.

A se pistra la frigider, intre 42°C gi +8°C. A se proteja de lumina. A se feri de inghef.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcati pe ambalaj,

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

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentiondri speciale, pentru fiecare specie finti

Nu sunt.

Precautii speciale pentru utilizare

i) Precauti speciale pentru utilizarea la animale

O protectie imunologica satisficitoare se poate obfine doar la pasarile sanatoase.
Intotdeauna rotunjiti la limita superioara numérul de doze (20.000 de doze la 19.450 de




Toate pasarile din lot trebuie vaccinate in acelasi timp.
Administrafi vaccinul in timpul celei mai reci perioade a zilei.

Distrugeti toate flacoanele de vaccin deschise ce raman dupd vaccinare, conform legislatiei jn vigoare. -

Depozitarea sau manevrarea improprie a vaccinului poate avea ca rezultat pierderea proprietatii
imunologice a acestuia. ’
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 biut 2,5 g lapte praf per litru sau 15 mg de
tiosulfat de sodium /1 litru de apa inainte de adaugarea vaccinului.

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

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie.

Spalati si dezinfectati mainile inainte si dupd vaccinare

Vaccinarea trebuie sa aibd loc cu cel putin 4 sdptdmani inaintea inceperii perioadei de ouat.

. Nu exista informatii disponibile de siguranta si eficacitate ale acestui vaccin in combinatie cu { alte
produse medicinale veterinare. De aceea decizia utilizirii acestui vaccin cu oricare alt produs medicinal
veterinar trebuie luati de la caz la caz.

Rareori, pot aparea la 4-6 zile de la vaccinare simptome de catar respirator, care dispar in cateva zile.

Nu au fost observate alte efecte adverse in afara celor descrise la paragraful 4.6 dupa administrarea unei

supradoze.
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar..

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 astfe] de produse

medicinale veterinare trebuic 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 impotriva bronsitei infectioase.

Cod veterinar ATC: QI01ADO07

Dimensiunea ambalajului:
Cutie de carton cu 20 de flacoane x 500, 1000, 2000, 2500 si 5000 de doze .

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar,
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare,




