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Agenlia Naliona16 pontru giguranla Alimentelor

MD-2009, mun.Chigin{u, str.M,Kogilniceanu, 63

ITREOISrREREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZIIMATT]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LII DE AZ VETERINAR

1. DENTIMIREAMEDICAMENTTILTIDE.UZVETERINAR

CEVAC BRON 120 L
Vaccin viu liofilizat pentru g6ini

2, COMPOZTIA CALITATIVA $I CANTITATTVA

Fiecare dozl con{ine:

Substanfa activi:

Virusul brongitei infecfioase tulpina Massachusetts H-120 min. 3.3 - 5.1 log10 EIDso

* EIDso = 5O%o Dozi infecfioasd pentru embrioni: titrul de virus necesar pentru a produce infecfia la 50%
dintre embrionii inoculafi.

Excipien{i:

Compozifia calitativtr a excipienfilor gi a altor
constituenti
Sucrozi

Lactozd monohidrat

Sorbitol

Gelatinl
Dihidrogenofosfat de potasiu

Fosfat dipotasic

Patent blue V (E 131)

Peleti Liofi,lizatd de culoare albastrd.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii fintl

Gdini

3.2 Indica(ii de utilizare pentru fiecare specie {inti

Pentru imunizarea activd a gdinilor slnitoase impotriva brongitei infecfioase aviare.

Vaccinul poate fi Jitllizat la prima vaccinare sau la revaccinarea puilor broileri, a puicufelor sau a glinilor
ou[toare.

Instalarea imunitIlii: 2l de zrle de la prima vaccinare.

Durata imunitSfii: 2l de zile.

3.3 Contraindica{ii 
.

Nu exist6.
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IHRECISTRNREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT3.4 Atenfionirispeciale

Nu exist[.

3.5 Precaufii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sisurantd la speciile tint[:
O protec(ie imunologic[ satisfhc6toare se poate obline doar la p[s6rile slndtoase.

intotdeauna rotunjiti la limita superioarE numlru] de doze (20.000 de doze la 19.450 de p[sdri).
Clorul, fluorul sau oricare alte elemente prezente in api pot afecta continutul viral al vaccinului. De aceea,

pentru neutralizarea acestora se recomnadddizolvarea in apa de baut a2,5 glapteprafl litru sau 15 mg

tiosulfat de sodiu/l litru de apd inainte de adiugarea vaccinului.
Toate plsdrile din lot trebuie vaccinate in acelagi timp.
Administrafi vaccinul in timpul celei mai reci perioade azilei.
Distrugeti toate flacoanele de vaccin deschise ce rdmdn dup[ vaccinare, conform legislatiei in vigoare.

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

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazl medicamentul de uz veterinar la

animale:
La manipularea medicamentului de uz veterinar trebuie purtat echipament de proteclie personal constdnd

din ochelari de protecfie, mdnuqi qi masci de protecfie.
Sp6lali gi dezinfectati mAinile inainte qi dupl vaccinare.

Precaulii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

GAini

Rare
(l pdnd la 10 animale I 10 000 de

Semne respiratorii I

animale iratate
1 Semne respiratorii catarale u;oare pot aplrea dupi vaccinare gi dureazd 4-6 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie delinitorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenliei Nalionale pentru Siguranfa
Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultati, de asemenea, secliunea 16 din prospect pentru

datele de contact respective.

3,7 Utilizarea in timpul gesta{iei, lactafiei sau a ouatului

Pds5ri ou5toare:
Nu se utilizeazdlapdsdi in perioada de ouat gi in interval de 4 sdptdmdni inainte de inceperea perioadei de
ouat.

3.8 Interacfiunea cu alte medicamente de uz veterinar gi alte forme de interac{iune

Nu existi informafii privind siguranfa gi eficacitatea vaccinului cAnd este $ilizat cu alte medicamente de
uzveteinar. Decizia utilizlrii acestui vaccin inainte sau dup[ alte medicamente de uz veterinar va fi stabilitl
delacazlacaz.
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APROBAT3,9 Cii de administrare qi doze

Calea de adminstrare: oculo-nazal, aerosoli, apa de b6ut.
Prima vaccinare ar trebui fEcut6 cu CEVAC BRON 120 L prin administrare oculo-nazal[ sau prin aerosoli,

la vdrsta de I zi.
Revaccinarea se recomandl a se efectua trei - patru s6ptlmdni maitdrziu, prin administrare oculo-nazald
sau in apa de bdut.
La puicufe, este recomandati ?nci o revaccinare, care se va face la vdrsta de 10 - 12 saptdm0ni.

Metoda administrdrii oculo-nazale
Umpleti flaconul cu liofilizat trei sferturi cu diluant pentru dizolvarea liofilizantului. Tumafi gi diluafi
suspensia vaccinali in diluantul r[mas in flaconul de plastic cu picur6tor. Pentru aceaste operafiuni nu se

vor utiliza decdt seringi gi ace sterile.
Sunt necesari 30 ml de diluant pentru a administra 1.000 de doze.

f,ineti pas6rea care va fi vaccinatd cu capul aplecat lntr-o parte.

finefi flaconul de plastic cu picur[torul in jos, apbsati u$or pe ptrrfi, administr0nd o pic[turi de vaccin in
ochiul p[sdrii. Asigurafi-v6 cI vaccinul este distribuit tn ochi inainte de a elibera pas5rea.

Metoda administrdrii prin aerosoli
lJtiliza[i ap[ distilat[ sterilizat[ pentru reconstituirea vaccinului. Este preferabil si utilizati un pulverizator

care actioneazi sub presiune constantd. tJtiliza[r duzele corespunz[toare (cele recomandate de fabricantul
pulverizatorului) qi reglafi presiunea pentru a obfine piclturi mari.
Cantitateade soluJie vaccinal[ vaiazd dela0,2la 0,3 litri / 1000 pui de o zi crescufi la baterie, de la 0,5 la
I litru / 1000 pui pe agternut permanent. Volumul poate varia ln func(ie de condiliile climatice, P[slrile
trebuie s[ fie ugor umede dup[ pulverizare.
Administrali vaccinul in timpul celei mai reci perioade azilei. Opriti lncdlzirea qi ventilatoarele pe perioada

vaccin[rii. Grupafi pls6rile cdt mai compact tn baterii sau pe sol. Stingefi lumina gi pulverizafi plslrile de

la o distanf6 de 20-30 cm. Revenili cu o a doua pulverizare.
L6sa[i plsdrile linigtite timp de cel putin 15 minute dupfl aceast[ vaccinare, dup[ care repornifi cdldura gi

sistemul de ventilafie.

Metoda administrdrii prin apa de bdut
Nu utiliza{i dezinfectante tn apa de b[ut cu 48 de ore lnainte de vaccinare gi24 de ore dupd vaccinare. Dac[
sistemul de adlpare este prevIzut cu o pompl de clorinare a apei, oprifi-o pe perioada de timp mentionatl
mai sus (48 de ore inainte Si24 de ore dup6 vaccinarQ. Sistemul de ad[pare trebuie bine cur{ate lnainte de

vaccinare, fdrd a folosi dezinfectante. inchidefi sistemul de ad[pare gi golifi apa din adlpltori saujgheaburi.
Perioada de insetare a p[sirilor va varia in funcfie de condifiile climaterice gi de vdrsta p[sirilor (in medie

o ord qi jumltate).
pregaiiti doar cantitatea de vaccin ce urmeazE s[ fie utilizatl imediat. Pentru reconstituirea vaccinului 9i
administrarea acestuia utilizals, numai recipiente din material plastic.
Preg6tifi volumul necesar de ap6 ce va fi consumat de citre pdsdri ln 2 ore. Volumul de api poate varia in
funcfie de condifiile climatice gi de vdrsta plsErilor.

Vdrsta 3 s[ptlmdni De la 10 s[ptlm6ni
Cantitateaminiml de ap[ pentru 1.000 de p6s5ri

10 litri 15 litri

Ca un ajutor in men{inerea activit{ii virusului, nettraliza[i clorul din ap6 cv2,5 g de lapte prafllitru, sau

15 mg de tiosulfat de sodiu / 1 I ap6. Nu utilizafi apd cu concentrafii mari de ioni metalici.

Ameslecafi vaccinul cu api curat6, proaspitI, neclorinat[, prin deschiderea flaconului in ap6 9i lIsafi
amestecul format sd stea timp de 10 minute.
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INNEOISTNRREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR OE UZVETERlNAR

APROBAT
Deschide{i sistemul de ad[pare c6nd culoarea apei a devenit albastrd gi verificati distribu]ia apei in adlpost.

Dupd ce tancul de ap[ s-a golit, umpleti-l cu o solufie de lapte praf, ldsafi timp de 10 minute, apoi

redeschidefi sistemul de addpare pentru a spdla solulia vaccinalS rdmas6 in conducte.

Solu(ia vaccinal[ poate fi distribuitl qi manual de muncitori, utilizdnd recipiente de ad6pare din plastic.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupi caz, proceduri de urgen{I qi antidoturi)

Nu au fost observate alte efecte adverse in afara celor descrise in sec{iunea 3.6 "Evenimente adverse" dupi
administrare unei supradoze.

3.11 Restricfii speciale de utilizare gi condifii speciale de utilizare, inclusiv restric{ii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistenfei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de aqteptare

Zero zile.

4. TNFORMATII TMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QIO1AD07

Vaccinul este recomandat pentru imunizarea activ[ puilor de giin[ sln6toqi impotriva brongitei infec{ioase.

Vaccinul poate fi utilizat la prima vaccinare sau la revaccinarea puilor broileri qi a puiculelor (viitoare glini
ou[toare qi de reproducfie).

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitifimajore

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte

medicamente de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdruare:24l,ari.
Termenul de valabilitate dupd reconstituire conform indicafiilor: 2 ore.

5.3 Precau(ii speciale pentru depozitare

A se pdstra qi transporta in condilii de refrigerare (2'C - 8"C),
A se feri de inghet.
A se feri de lumin6.

5.4 Natura qi compozi{ia ambalajului primar

Flacoane din sticlS transparentS tip I cu 500, 1000, 2000,2500 qi 5000 doze vaccinale.
Flacoanele sunt inchise cu dop din cauciuc bromobutilic qi sigilate cu capace din aluminiu cu partea centralI
din plastic detaqabil.
Cutie din carton cu 20 flacoane.
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APROBAT
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sI fie comercializate.

5.5 Precau{ii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a

deqeurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

IJtilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, ln conformitate cu legislafia nafional[ gi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz

veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULU CERTIF'ICATT]LUI DE iNREGISTRARE

CEVA SANTE ANIMALE

7. NUMARUL(NUMERELE) CERTTFTCATULTTI DE fotnrCrSrRARE

230124

8. DATA PRIMEI TNNTCTSTNANT

27.102023

9. DATA ULTIMEI REVIZTJIRI A REZTJMATULTI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULTI D& UZ VETERINAR

061202s

10. CLASIF'ICARBA MEDICAMENTELOR DEAZVETEBINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereaz[ cu prescripfie.

Informalii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBazade Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.qo .
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