SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

CEVAC MASS L lyofilizat na okulonazéalnu suspenziu pre kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka (0,2 ml) obsahuje:

péinné latka

Zivy, atenuovany virus infek&nej bronchitidy (IBV), kmeii Massachusetts B-48  10%® - 10*®EIDg, *
* EID50 = 50% infek¢énd davka pre kuracie embrya

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na okulonazalnu suspenziu
Zltkasté pelety.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 CiePové druhy

Kurcata

4.2 Indikacie na pouZitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Na aktivnu imunizéaciu brojlerovych kurciat a budiacich nosnic proti infekénej bronchitide (sérotyp
Massachusetts), na zniZenie respiraénych klinickych priznakov, na zniZenie nepriaznivych u¢inkov
virusovej infekcie na aktivitu riasiniek a zniZenie pritomnosti virusu v trachei.

Ochrana bola preukazana ¢elenznym testom s kmeniom Massachusetts M41.

Nastup imunity: 3 tyzdne po vakcinacii
Trvanie imunity: 9 tyzdiov po vakcinacii

4.3 Kontraindikacie

Ziadne

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Ziadne

4.5 Specialne opatrenia pri pouZivani

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vakcinujte iba zdravé zvierata.

Vakcinované kurc¢ata mézu vylucovat’ vakcinaény kmen po dobu az 28 dni po ockovani.

Pocas tohto obdobia by sa mali zaviest’ osobitné bezpecnostné opatrenia na zamedzenie Sirenia
vakcina¢ného kmena na nevakcinované kurcata a ostatné druhy vtakov, ak su nejaké v blizkosti.




Vakcinované by mali byt vSetky kurcata pre vstupom alebo pri vstupe na farmu.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam
Neuplatiiuje sa.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Po podani lieku neboli zaznamenané ziadne vyznamné klinické priznaky. U niektorych vtakov sa
4 - 6 dni po vakcindcii zvycajne vyskytol mierny trachealnej Selest, ktory za niekol’ko dni Gplne
odznel. V ojedinelych pripadoch méze dojst’ k prechodnému zapalu spojiviek.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- mengj Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky.
Nepouzivat’ u vtakov v znaske a v priebehu 4 tyzdnov pre zaciatkom znaskového obdobia.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti preukazuju, Ze tato vakcina sa moze miesat’ a aplikovat’ s
vakcinou Cevac IBird vo forme spreja kur¢atam od 1. dna zivota .

Nie st dostupné ziadne informécie o Gcinnosti a bezpecnosti vakciny Cevac Mass L, ak sa mieSa
apodava s vakcinou Cevac IBird nosniciam v priebehu znasky. ZmieSanim vakcin st zvierata
chranené proti kmenom Massachusetts a 793/B skupiny IBV. Bezpec¢nostné parametre zmieSanych
vakciny sa neliSia od tych, ktoré su opisané pre vakciny podavané samostatne. Pred pouzitim si
precitajte informacie o vakcine Cevac IBird.

Je potrebné zabezpecit', aby sa zabranilo Sireniu vakcina¢nych kmenov na iné druhy vtakov, najma
ked’ st vakciny zmieSané.

Sucasné pouzitie oboch vakcin moze zvysit riziko rekombinacie virusov a potencialny vznik novych
variantov. AvSak Sanca, ze sa objavi nebezpecenstvo, bola odhadnutd vel'mi nizko.

Nie su dostupné ziadne informéacie o bezpecnosti a G€innosti tejto vakciny , ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom, s vynimkou Cevac IBird. Rozhodnutie o pouZiti tato tejto vakciny pred alebo po
podani iného veterinarneho lieku musi byt’ preto vykonané na zdklade zvaZenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Na pouzitie rozpraSovanim.

Vakcina by mala byt podana 1-dennym kurcatam, jedna davka / kurca.

Odportca sa zriedit’ vakcinu destilovanou vodou, alebo chladnou, ¢istou vodou bez obsahu
dezinfekénych prostriedkov. Mnozstvo vody by malo byt také, aby pri sprejovani kurc¢iat umoznilo
rovnomernu distribuciu vakciny. Odporuca sa riedit’ 1000 davok vakciny do 200 ml vody a tento
pomer by mal byt zohl'adneny aj pre riedenie ostatnych vel'kosti baleni.

Odporuca sa vakcinovat’ formou hrubého spreja zabezpecujuceho kvapky s velkost'ou 100-200 um. Je
vhodné, aby vakcinované kurcata sedeli pohromade pri timenom svetle alebo vo vel'mi obmedzenom
pohybe pocas postreku. Pocas a po vakcinacii by malo byt vetranie vypnuté, aby sa zabranilo vireniu
vzduchu.

Vakcinacia by sa mala vykonat’ pocCas najchladnejsej Casti dna.



4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Po podani 10-nasobku odportcanej davky vakciny neboli pozorované ziadne d’alSie reakcie okrem
tych, ktoré su uvedené v Casti "Neziaduce ucinky".

411 Ochranna lehota
0 dni
5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: imunologicky veterinarny liek pre vtaky / domestikovant hydinu / zivé
virusové vakciny
Kod ATCvet: QI01ADO7

Stimulacia aktivnej imunity proti virusu infekénej bronchitidy kurciat, sérotyp Massachusetts.
6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Sacharo6za

Laktoza

Sorbitol

Zelatina

Dihydrogenfosforecnan draselny
Hydrogenfosforeénan draselny

6.2 Inkompatibility
Tento liek nemieSat’ s akymkol'vek inym veterindrnym liekom , S vynimkou Cevac IBird.
6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstittcii lieku podl'a navodu: 2 hodiny.

6.4 Osobitné bezpetnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2 °C - 8 ° C)
Chranit’ pred svetlom.
Nariedent1 vakcinu uchovavat’ pri teplote do 25 ° C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vakcina je dodavana v sklenenych liekovkach typu | s objemom 3 alebo 10 ml uzatvorenych
brombutylovou gumenou zatkou a hlinikovym uzaverom a umelohmotnym odklapacim vie¢kom.
Papierova skatul’ka s 1 liekovkou obsahujucou 1000 davok

Papierova skatul’ka s 1 liekovkou obsahujiicou 2500 davok

Papierova skatul’ka s 1 liekovkou obsahujucou 5000 davok

Papierova Skatulka s 10 liekovkami obsahujucimi 1000 davok

Papierova skatul’ka s 10 lieckovkami obsahujucimi 2500 davok

Papierova skatul’ka s 10 lieckovkami obsahujucimi 5000 davok

Papierova skatulka s 20 lickovkami obsahujucimi 1000 davok

Papierova skatulka s 20 lickovkami obsahujucimi 2500 davok

Papierova skatul’ka s 20 lickovkami obsahujucimi 5000 davok



Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0.
Racianska 153

831 53 Bratislava

8. REGISTRACNE CiSLO

97/015/MR/16-S

9. pATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII, ALEBO DATUM
PREDIL.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIiZIE TEXTU

42017

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

1x, 10x alebo 20x 1000/2500/5000 davok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CEVAC MASS L lyofilizat na okulonazalnu suspenziu pre kurcata

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 davka obsahuje: Virus infek¢nej bronchitidy, kmen Massachusetts B-48

10%¢ - 10** EIDx,

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na okulonazalnu suspenziu

4. VECKOST BALENIA

1 x 1000 davok
1 x 2500 davok
1 x 5000 davok
10 x 1000 davok
10 x 2500 davok
10 x 5000 davok
20 x 1000 davok
20 x 2500 davok
20 x 5000davok

|5. CIELOVY DRUH

Kurcata

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

RozpraSovanim

[8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Likvidacia odpadu: Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po prvom nariedeni pouzit’ do 2 hodin.




| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade.
Chréanit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia odpadu: Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZ,NA(v?ENIE »LEN PRE ZVI]@RATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

97/015/MR/16-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka 1000, 2500, 5000 davok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CEVAC MASS L lyofilizat na okulonazalnu suspenziu

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Virus infekénej bronchitidy , kment Massachusetts B-48 kmeii) ~ min. 10*® EIDs, na davku

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1000 davok
2500 davok
5000 davok

(4. SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

Rozprasovanim.

5.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: 0 dni.

6. CISLO SARZE

Lot:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

8.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
CEVAC MASS L lyofilizat na okulonazalnu suspenziu pre kurcata

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE
SU IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0., Rac¢ianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska
republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd. (1107 Budapest, Szallas u. 5.)

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
CEVAC MASS L lyofilizat na okulonazalnu suspenziu pre kurcata
3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 davka (0,2 ml) obsahuje:

U¢inna latka

Zivy, atenuovany virus infek&nej bronchitidy (IBV), kmeii Massachusetts B-48  10%® - 10*°EIDg, *
* EID50 = 50% infek¢na davka pre kuracie embrya

Zltkasté pelety.
4.  INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu brojlerovych kurciat a budicich nosnic proti infekénej bronchitide (sérotyp
Massachusetts), na znizenie respiraénych klinickych priznakov, na znizenie nepriaznivych uéinkov
virusovej infekcie na aktivitu riasiniek a znizenie pritomnosti virusu v trachei.

Ochrana bola preukazana ¢elenznym testom s kmeniom Massachusetts M4.

Nastup imunity: 3 tyzdne po vakcinacii
Trvanie imunity: 9 tyzdnov po vakcinacii

5. KONTRAINDIKACIE
Ziadne.
6. NEZIADUCE UCINKY

Po podani lieku neboli zaznamenané ziadne vyznamné klinické priznaky. U niektorych vtakov sa
4 - 6 dni po vakcinacii zvyCajne vyskytol mierny trachealnej Selest, ktory za niekol’ko dni tiplne
odznel. V ojedinelych pripadoch méze dojst’ k prechodnému zapalu spojiviek.

Frekvencia vyskytu neziaducich Géinkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce UCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)



Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajSie Gi¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informadcii pre pouzivatel'ov, informujte vaSho veterindrneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Kurcata.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na pouzitie rozpraSovanim.
Vakcina by mala byt podana 1-dennym kurcatam, jedna davka / kurca.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Odportca sa zriedit’ vakcinu destilovanou vodou, alebo chladnou, ¢istou vodou bez obsahu
dezinfekénych prostriedkov. Mnozstvo vody by malo byt také, aby pri sprejovani kurc¢iat umoznilo
rovnomernu distribuciu vakciny. Odporuaca sa riedit’ 1000 davok vakciny do 200 ml vody a tento
pomer by mal byt zohl'adneny aj pre riedenie ostatnych vel'kosti baleni.

Odporuca sa vakcinovat’ formou hrubého spreja zabezpecujuceho kvapky s velkostou 100-200 um. Je
vhodné, aby vakcinované kurcata sedeli pohromade pri timenom svetle alebo vo vel'mi obmedzenom
pohybe pocas postreku. Poc¢as a po vakcinacii by malo byt vetranie vypnuté, aby sa zabranilo vireniu
vzduchu.

Vakcinacia by sa mala vykonat’ poc¢as najchladnejsej Casti dna.

10. OCHRANNA LEHOTA

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ v chlade (2 °C — 8 ° C).

Chranit pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po rekonstittcii lieku podla navodu: 2 hodiny.

Nariedenu vakcinu uchovavat pri teplote do 25°C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli po (EXP).

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vakcinujte iba zdravé zvierata.

Vakcinované kurcatd mézu vylucovat’ vakcinany kmen po dobu az 28 dni po ockovani.

Pocas tohto obdobia by sa mali zaviest’ osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zamedzenie Sirenia
vakcinacného kmena na nevakcinované kurcata a ostatné druhy vtakov, ak st nejaké v blizkosti.
Vakcinované by mali byt’ vSetky kurcata pre vstupom alebo pri vstupe na farmu.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podéavajuca liek zvieratdm
Neuplatiiuje sa.

Znaska:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky.
Nepouzivat’ u vtakov v znaske a v priebehu 4 tyzdiiov pre zaciatkom znaSkového obdobia.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti preukazuji, Ze tato vakcina sa moze miesat’ a aplikovat’ s
vakcinou Cevac I Bird vo forme spreja kurcatam od 1. dna zivota .




Nie st dostupné Ziadne informacie o G¢innosti a bezpeénosti vakciny Cevac Mass L, ak sa mieSa
apodava s vakcinou Cevac I Bird nosniciam v priebehu znasky. ZmieSanim vakcin su zvierata
chranené proti kmenom Massachusetts a 793/B skupiny IBV. Bezpecnostné parametre zmieSanych
vakciny sa neliSia od tych, ktoré su opisané pre vakciny podavané samostatne. Pred pouzitim si
precitajte informacie o vakcine Cevac I Bird.

Je potrebné zabezpecit’, aby sa zabranilo Sireniu vakcinac¢nych kmenov na iné druhy vtadkov, najma
ked’ st vakciny zmieSané.

Sucasné pouzitie oboch vakein moze zvysit riziko rekombinécie virusov a potencialny vznik novych
variantov. Avsak Sanca, Ze sa objavi nebezpecenstvo, bola odhadnuta vel'mi nizko.

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny , ak je pouZzita s inym
veterinarnym liekom, s vynimkou Cevac I Bird. Rozhodnutie o pouziti tato tejto vakciny pred alebo
po podani iného veterinarneho lieku musi byt’ preto vykonané na zéklade zvaZenia jednotlivych
pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota ):
Po podani 10-nasobku odportac¢anej davky vakciny neboli pozorované Ziadne d’alsie reakcie okrem
tych, ktoré su uvedené v Casti "Neziaduce G¢inky".

Inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom, s vynimkou Cevac [Bird.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

4/2017

15.  DALSIE INFORMACIE

1000, 2500 alebo 5000 davok v sklenenej liekovke.
1, 10 alebo 20 liekoviek v papierovej skatulke.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informéciu o tomto veterindrnom lieku, kontaktujte miestneho zéstupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii .
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