VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CEVAC MASS L, liofilizatas akiy ar nosies suspensijai ruosti vi§toms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje (0,2 ml) dozéje yra:

veikliosios medziagos:

gyvo nusilpninto, Massachusetts B-48 padermés infekcinio bronchito viruso (IBV) 10**~10*°EIDs,";
*EIDso= 50 % embriony uZzkrecianti dozé.

pagalbiniy medzZiagy.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Liofilizatas akiy ar nosies suspensijai.

Gelsva peleté.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Vistos (broileriai ir blisimos dedeklés vistaités).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Broileriams ir bisimoms dedekléms viStaitéms aktyviai imunizuoti nuo infekcinio bronchito
(Massachusetts serotipo) viruso norint sumazinti su kvépavimu susijusius klinikinius pozymius,
zalinga poveikj blakstienéliy veiklai ir viruso buvima trachéjoje.

Apsauga jrodyta uzkrétimo bandymais su Massachusets M41 paderme.

Imuniteto pradzia: 3 sav. po vakcinavimo.
Imuniteto trukmé: 9 sav. po vakcinavimo.

4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Vakcinuoti visciukai gali iSskirti vakcininés padermés virusa j aplinka iki 28 d. po vakcinavimo. Siuo
metu reikia imtis specialiy atsargumo priemoniy, kad biity iSvengta vakcininés padermés viruso

perdavimo nevakcinuotiems vis¢iukams ar kitiems netoliese esantiems pauksciams.
Visi to paties pulko vis¢iukai pries perkélima arba perkeliant j patalpas turi biiti suvakcinuoti.




Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Atskiedziant ir naudojant vakcing reikia laikytis atsargumo priemoniy. Naudojus vakcing reikia

nusiplauti ir dezinfekuoti rankas bei jranga. PurSkiant vakcing operatoriai ir personalas turi naudoti
asmenines apsaugos priemones, tokias kaip kauke su akiy apsauga.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Jokiy reikS8mingy klinikiniy poZymiy po vakcinavimo nepastebéta. Pauks¢iams 4—6 dienas po
vakcinavimo daznai buvo girdima nedaug karkaly trachéjoje, tai praéjo per keletg dieny. Retais
atvejais gali pasireiksti trumpalaikis konjunktyvitas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus praneSimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
KiauSiniy déjimas:

Veterinarinio vaisto saugumas kiausiniy déjimo metu netirtas.
Negalima naudoti pauksciams kiauSiniy déjimo metu ir 4 sav. iki kiauSiniy d¢jimo pradzios.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad §ig vakcing galima maiSyti ir naudoti kartu su
Cevac IBird, purskiant vienandienius ir vyresnius visc¢iukus. Negalima sumaisyty produkty naudoti
pauksciams kiauSiniy déjimo metu ir 4 sav. iki kiauSiniy dé¢jimo pradzios.

Sumaisytos vakcinos apsaugo nuo IBV padermiy priklausanciy 793/B ir Massachusetts grupéms.
SumaiSyty vakciny saugumo duomenys nesiskiria nuo aprasyty naudojant vakcinas atskirai. Pries
naudojant reikia perskaityti Cevac IBird VVA.

Reikia stengtis, kad vakcininés padermés neisplisty kitoms pauksc¢iy risims, ypatingai kai vakcinos
yra sumaisomos.

Abi vakcinas naudojant kartu padidéja virusy rekombinacijos rizika ir potencialus naujy varianty
atsiradimas. Taciau apskaiciuota, kad tokio pavojaus Sansas labai mazas.

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu i§skyrus Cevac IBird. Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Apipurksti.

Vakcinuoti reikia vis¢iukus nuo vienos dienos amziaus, viena dozé viséiukui.

Vakcing reikia skiesti distiliuotu vandeniu arba Saltu Svariu, vandeniu be dezinfekanty Vandens kiekis
turi bti pakankamas norint vakcing tolygiai iSpurksti ant vis§¢iuky. 1000 doziy vakcinos flakono turinj
rekomenduojama atskiesti 200 ml vandens, tokio santykio turi biiti laikomasi skiedziant ir kity doziy
vakcina.

Vakcing rekomenduojama purksti stambiais 100-200 pm dydzio lasais. Purksti vakcing geriausia
vis¢iukams sutiipus greta blausioje Sviesoje arba juos suspietus kuo arciau vienas kito. Vakcinavimo
metu ir po jo ventiliacija turi biti i§jungta, norint i§vengti oro stkuriy. Vakcinuoti reikia vésiausiu
dienos metu.



4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, priesSnuodziai), jei biitina

Vakcinavus 10 karty didesne nei rekomenduota vakcinos doze, jokiy kity pozymiy, iSskyrus aprasytus
punkte ,,Nepalankios reakcijos®, pastebéta nebuvo.

4.11. ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: imunologiniai vaistai pauksciams, naminiams pauksc¢iams, gyvos virusinés
vakcinos, pauks$ciy infekcinio bronchito virusas.
ATCvet kodas: QI01ADO7.

Vakcina skirta vis¢iukams skatinti aktyvy imuniteta Massachusets padermés pauksciy infekcinio
bronchito virusui.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Sacharozé,

laktoze,

sorbitolis,

Zelatina,

kalio-divandenilio fosfatas,
dikalio fosfatas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus Cevac Ibird (kur jis tiekiamas).
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, —2 metai.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti ir gabenti Saltai (2—8 °C).
Saugoti nuo $viesos.
Atskiestg vakcing laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

I tipo stiklo buteliukai po 3 ir 10 ml, uzkimsti brombutilinés gumos kamsteliais ir apgaubti
aliumininiais gaubteliais su nupléSiamais plastikiniais dangteliais.

Pakuotés dydziai:

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 buteliukas su 1000 doziy.

Kartoniné dézute, kurioje yra 1 buteliukas su 2500 doziy.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 buteliukas su 5000 doziy.

Kartoniné dézuteé, kurioje yra 10 buteliuky po 1000 doziy.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 buteliuky po 2500 doziy.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 10 buteliuky po 5000 doziy.



Kartoniné dézute, kurioje yra 20 buteliuky po 1000 doziy.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 20 buteliuky po 2500 doziy.
Kartoniné dézuteé, kurioje yra 20 buteliuky po 5000 doziy.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiu atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

Széllas u. 5.

1107 Budapest

VENGRIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/16/2342/001-009

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2016-04-06
Perregistravimo data 2021-03-22

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021-03-16

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Dézuté: 1 x, 10 x ar 20 x 1000 / 2500 / 5000 doziy

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CEVAC MASS L, liofilizatas akiy ar nosies suspensijai ruosti vi§toms

| 2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje dozéje (0,2 ml) yra: gyvo nusilpninto Massachusetts B-48 padermés infekcinio bronchito
viruso (IBV)10**~10**EIDso.

| 3. VAISTO FORMA

Liofilizatas akiy ar nosies suspensijai.

4. PAKUOTES DYDIS

1 x 1000 doziy
1 x 2500 doziy
1 x 5000 doziy
10 x 1000 doziy
10 x 2500 doziy
10 x 5000 doziy
20 x 1000 doziy
20 x 2500 doziy
20 x 5000 doziy

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos.

| 6.  INDIKACLJA (-OS)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AlI) IR METODAS

Apipurksti.
Pries naudojant buitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

Islauka: 0 pary.



9. SPECIALIEJI ISPEJIMALI, JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}:
Atskiedus sunaudoti per2 val.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti $altai.
Saugoti nuo $viesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Pries naudojant buitina perskaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
Szallas u. 5.

1107 Budapest
VENGRIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/16/2342/001
LT/2/16/2342/002
LT/2/16/2342/003
LT/2/16/2342/004
LT/2/16/2342/005
LT/2/16/2342/006
LT/2/16/2342/007
LT/2/16/2342/008
LT/2/16/2342/009




‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Buteliukas — 1000, 2500, 5000 doziy

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CEVAC MASS L, liofilizatas akiy ar nosies suspensijai

2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Massachusetts B-48 padermés infekcinio bronchito viruso, maziausiai 10** EIDs¢/dozéje.

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1000 doziy
2500 doziy
5000 doziy

4. NAUDOJIMO BUDAS (-AI)

Apipurksti.

5. ISLAUKA

I8lauka: 0 pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

‘ 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
CEVACMASS L, liofilizatas akiy ar nosies suspensijai ruosti vistoms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest
Szallas u. 5.
VENGRIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

CEVACMASS L, liofilizatas akiy ar nosies suspensijai ruosti vistoms

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekvienoje (0,2 ml) dozéje yra:

veikliosios medziagos:

gyvo nusilpninto Massachusetts B-48 padermés infekcinio bronchito viruso (IBV), 10**~10**EIDs,".
*EIDso= 50 % embriony uzkrecianti dozé.

Gelsva peleté.

4. INDIKACIJA (-0S)

Broileriams ir biisimoms dedekléms vistaitéms aktyviai imunizuoti nuo infekcinio bronchito
(Massachusetts serotipo) viruso norint sumazinti su kvépavimu susijusius klinikinius pozymius,
zalingg poveikj blakstienéliy veiklai ir viruso buvima trachéjoje.

Apsauga jrodyta uzkrétimo bandymais su Massachusets M41 paderme.

Imuniteto pradzia: 3 sav. po vakcinavimo.
Imuniteto trukmé: 9 sav. po vakcinavimo.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Jokiy reikSmingy klinikiniy poZymiy po vakcinavimo nepastebéta. Pauks$¢iams 4—6 dienas po
vakcinavimo daznai buvo girdima nedaug karkaly trachéjoje, tai pra¢jo per keleta dieny. Retais
atvejais gali pasireiksti trumpalaikis konjunktyvitas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

9



Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Vistos.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Apipurksti.
Vakcinuoti reikia vis¢iukus nuo vienos dienos amziaus, viena dozé vis¢iukui.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Vakcing reikia skiesti distiliuotu vandeniu arba $altu §variu vandeniu be dezinfekanty Vandens kiekis
turi bti pakankamas norint vakcing tolygiai iSpurksti ant vi§¢iuky. 1000 doziy vakcinos flakono turinj
rekomenduojama atskiesti 200 ml vandens, tokio santykio turi biiti laikomasi skiedziant ir kity doziy
vakcina.

Vakcing rekomenduojama purksti stambiais 100200 um dydzio lasais. Purksti vakcing geriausia
pauksciams sutiipus greta blausioje Sviesoje arba juos suspietus kuo aréiau vienas kito. Vakcinavimo
metu ir po jo ventiliacija turi biti i§jungta, norint iSvengti oro stkuriy. Vakcinuoti reikia vésiausiu
dienos metu.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti ir gabenti Saltai (2—8 °C).

Saugoti nuo Sviesos.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.

Atskiestg vakcing reikia laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperattiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
»EXP.

Saugoti nuo vaiky.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riisiy paskirties gyviinams

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Vakcinuoti vis¢iukai gali i$skirti vakcininés padermés virusg j aplinka iki 28 d. po vakcinavimo. Siuo
metu reikia imtis specialiy atsargumo priemoniy, kad biity iSvengta vakcininés padermeés viruso
perdavimo nevakcinuotiems vis¢iukams ar kitiems netoliese esantiems pauks¢iams.

Visi to paties pulko visciukai pries perkélima arba perkeliant j patalpas turi biti suvakcinuoti.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Atskiedziant ir naudojant vakcing reikia laikytis atsargumo priemoniy. Naudojus vakcing reikia
nusiplauti ir dezinfekuoti rankas bei jrangg. Purskiant vakcing operatoriai ir personalas turi naudoti
asmenines apsaugos priemones, tokias kaip kauke su akiy apsauga.
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KiauSiniy déjimas
Veterinarinio vaisto saugumas kiauSiniy déjimo metu netirtas.
Negalima naudoti pauks¢iams kiausiniy déjimo metu ir 4 sav. iki kiauSiniy déjimo pradzios.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad §ig vakcing galima maisyti ir naudoti kartu su
Cevac IBird, purskiant vienandienius ir vyresnius visciukus.

Negalima sumaisyty produkty naudoti pauksciams kiauSiniy déjimo metu ir 4 sav. iki kiauSiniy
déjimo pradzios.Sumaisytos vakcinos apsaugo nuo IBV padermiy priklausanciy 793/B ir
Massachusetts grupéms.

SumaiSyty vakciny saugumo duomenys nesiskiria nuo aprasyty naudojant vakcinas atskirai. Pries
naudojant reikia perskaityti Cevac IBird VVA.

Reikia stengtis, kad vakcininés padermés neisplisty kitoms pauksc¢iy rusims, ypatingai kai vakcinos
yra sumaisomos.

Abi vakcinas naudojant kartu padidéja virusy rekombinancijos rizika ir potencialus naujy varianty
atsiradimas. Taciau apskaiciuota, kad tokio pavojaus Sansas labai mazas.

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksmingumg vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu i§skyrus Cevac IBird. Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi biti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai

Vakcinavus 10 karty didesne nei rekomenduota vakcinos doze, jokiy kity pozymiy, iSskyrus aprasytus
punkte ,,Nepalankios reakcijos®, pastebéta nebuvo.

Nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu i§skyrus Cevac Ibird (kur jis tiekiamas).

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2021-03-16

15. KITA INFORMACIJA
Parduodama tik veterinarijos gydytojui.

1000, 2500 ar 5000 doziy stikliniuose buteliukuose.
1, 10 ar 20 buteliuky kartoninéje dézutéje.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



