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INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

CEVAC BRON 120 L
Vaccin viu liofilizat pentru géini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare dozi contine:

Substanta activa:

Virusul bronsitei infectioase tulpina Massachusetts H-120 min. 3.3 - 5.1 log10 EIDso

* EIDso = 50% Doza infectioasd pentru embrioni: titrul de virus necesar pentru a produce infectia la 50%
dintre embrionii inoculati.

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti
Sucroza

Lactoza monohidrat

Sorbitol

Gelatind

Dihidrogenofosfat de potasiu
Fosfat dipotasic

Patent blue V (E 131)

Peleta liofilizata de culoare albastra.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Giini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie finti

Pentru imunizarea activi a giinilor sdnitoase impotriva bronsitei infectioase aviare.

Vaccinul poate fi utilizat la prima vaccinare sau la revaccinarea puilor broileri, a puicutelor sau a gainilor

ouatoare.

Instalarea imunitatii: 21 de zile de la prima vaccinare.
Durata imunitatii: 21 de zile.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.
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3.4 Atentionari speciale

Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

O protectie imunologica satisfacitoare se poate obtine doar la pésérile sdndtoase.

Intotdeauna rotunjiti la limita superioard numirul de doze (20.000 de doze la 19.450 de pasari).

Clorul, fluorul sau oricare alte elemente prezente in apa pot afecta continutul viral al vaccinului. De aceea,
pentru neutralizarea acestora se recomnada dizolvarea in apa de baut a 2,5 g lapte praf/ litru sau 15 mg
tiosulfat de sodiu/1 litru de apa Tnainte de adaugarea vaccinului.

Toate pasirile din lot trebuie vaccinate in acelasi timp.

Administrati vaccinul In timpul celei mai reci perioade a zilei.

Distrugeti toate flacoanele de vaccin deschise ce riman dupa vaccinare, conform legislatiei in vigoare.
Depozitarea sau manevrarea improprie a vaccinului poate avea ca rezultat pierderea proprietafii
imunologice a acestuia.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la
animale:

La manipularea medicamentului de uz veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constand
din ochelari de protectie, manusi $i masca de protectie.

Spilati si dezinfectati mainile inainte si dupa vaccinare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Gaini

Rare Semne respiratorii !
(1 pand la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

! Semne respiratorii catarale usoare pot aparea dupa vaccinare si dureaza 4-6 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detindtorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Péséri ouatoare:

Nu se utilizeazi la pasari in perioada de ouat si In interval de 4 saptdmani Tnainte de inceperea perioadei de
ouat.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea vaccinului cind este utilizat cu alte medicamente de

uz veterinar. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupi alte medicamente de uz veterinar va fi stabilitd
de la caz la caz.
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3.9 Cai de administrare si doze

Calea de adminstrare: oculo-nazal, aerosoli, apa de baut.

Prima vaccinare ar trebui ficutd cu CEVAC BRON 120 L prin administrare oculo-nazala sau prin aerosoli,
la varsta de 1 zi.

Revaccinarea se recomandi a se efectua trei - patru saptdmani mai tarziu, prin administrare oculo-nazala
sau in apa de baut.

La puicute, este recomandatd incd o revaccinare, care se va face la varsta de 10 — 12 séptdmani.

Metoda administrdrii oculo-nazale

Umpleti flaconul cu liofilizat trei sferturi cu diluant pentru dizolvarea liofilizantului. Turnati i diluati
suspensia vaccinald in diluantul ramas in flaconul de plastic cu picuritor. Pentru aceaste operafiuni nu se
vor utiliza decét seringi i ace sterile.

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

Tineti pasirea care va fi vaccinata cu capul aplecat intr-o parte.

Tineti flaconul de plastic cu picuratorul in jos, apisati ugor pe parti, administrand o picdturd de vaccin in
ochiul pasirii. Asigurati-va cd vaccinul este distribuit in ochi inainte de a elibera pasarea.

Metoda administrdrii prin aerosoli

Utilizati apa distilata sterilizata pentru reconstituirea vaccinului. Este preferabil sa utilizati un pulverizator
care actioneazi sub presiune constantd. Utilizati duzele corespunzatoare (cele recomandate de fabricantul
pulverizatorului) si reglati presiunea pentru a obtine picéturi mari.

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

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

Lasati pasarile linistite timp de cel putin 15 minute dupa aceastd vaccinare, dupd care reporniti cdldura si
sistemul de ventilatie.

Metoda administrdrii prin apa de bdut

Nu utilizati dezinfectante in apa de baut cu 48 de ore inainte de vaccinare si 24 de ore dupa vaccinare. Daca
sistemul de adapare este previzut cu o pompa de clorinare a apei, opriti-o pe perioada de timp mentionata
mai sus (48 de ore inainte si 24 de ore dupd vaccinare). Sistemul de adépare trebuie bine curétate fnainte de
vaccinare, fira a folosi dezinfectante. inchideti sistemul de adipare si goliti apa din adapatori sau jgheaburi.
Perioada de insetare a pasirilor va varia in functie de conditiile climaterice si de varsta pasarilor (in medie
o0 ora §i jumatate). '

Pregatiti doar cantitatea de vaccin ce urmeaza s fie utilizatd imediat. Pentru reconstituirea vaccinului si
administrarea acestuia utilizati numai recipiente din material plastic.

Pregitifi volumul necesar de apa ce va fi consumat de cétre pasiri in 2 ore. Volumul de apé poate varia in
functie de conditiile climatice si de varsta pasérilor.

Varsta 3 séptamani De la 10 saptdimani
Cantitatea minima de apa pentru 1.000 de pasari 10 litrd 15 litrd

Ca un ajutor in mentinerea activitatii virusului, neutralizati clorul din apa cu 2,5 g de lapte praf/litru, sau
15 mg de tiosulfat de sodiu / 1 1 apa. Nu utilizati apd cu concentratii mari de ioni metalici.

Amestecati vaccinul cu apd curatd, proaspitd, neclorinat, prin deschiderea flaconului in apa si lasati
amestecul format sa stea timp de 10 minute.
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Deschideti sistemul de adapare cand culoarea apei a devenit albastra si verificati distributia apei in adapost.
Dupa ce tancul de api s-a golit, umplei-1 cu o solutie de lapte praf, lasafi timp de 10 minute, apoi
redeschideti sistemul de adipare pentru a spala solutia vaccinald rimasa in conducte.

Solutia vaccinala poate fi distribuitd si manual de muncitori, utilizind recipiente de addpare din plastic.

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

Nu au fost observate alte efecte adverse in afara celor descrise in sectiunea 3.6 “Evenimente adverse” dupa
administrare unei supradoze.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI01ADO07

Vaccinul este recomandat pentru imunizarea activa puilor de gdind sinatosi impotriva bronsitei infectioase.

Vaccinul poate fi utilizat la prima vaccinare sau la revaccinarea puilor broileri si a puicutelor (viitoare gdini

oudtoare si de reproductie).

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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 asa cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra si transporta in conditii de refrigerare (2°C — 8°C).
A se feri de inghet.
A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla transparenti tip I cu 500, 1000, 2000, 2500 si 5000 doze vaccinale.

Flacoanele sunt inchise cu dop din cauciuc bromobutilic si sigilate cu capace din aluminiu cu partea centrala
din plastic detasabil.

Cutie din carton cu 20 flacoane.
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Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislatia nationala si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
CEVA SANTE ANIMALE

7.  NUMARUL(NUMERELE) CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
230124

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI

27.10.2023

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

06/2025
10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereazé cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https:/registru.ansa.gov.md/).







