VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS
V/MRP/16/0006


1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS 

Cevac Mass L liofilizāts okulonazālas suspensijas pagatavošanai vistām 


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS 

Katra deva (0,2 ml) satur:
Aktīvā viela:
Dzīvs, novājināts infekciozā bronhīta vīruss (IBV), Masačūsetsas B-48 celms	 102,8 -104,3 EID50 *
*EID50= 50% embrijus inficējošā deva.						

Palīgvielas:					
Pilnu palīgvielu sarakstu skatīt 6.1. apakšpunktā.


3.	ZĀĻU FORMA

Liofilizāts okulonazālas suspensijas pagatavošanai.
Dzeltenīgas granulas.


4.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

4.1	Mērķa sugas

Vistas (broileri un nākamās dējējvistas).

4.2	Lietošanas indikācijas, norādot mērķa sugas

Broileru un nākamo dējējvistu aktīvai imunizācijai pret infekciozo bronhītu (Masačūsetsas serotips), lai samazinātu elpošanas sistēmas slimības klīniskos simptomus, kaitīgo ietekmi uz elpceļu skropstiņepitēlija ciliāro aktivitāti un vīrusa klātbūtni trahejā.
Aizsardzība tika pierādīta, veicot provokācijas testu ar Masačūsetsas M41 celmu.

Imunitātes iestāšanās: 3 nedēļas pēc vakcinācijas.
Imunitātes ilgums: 9 nedēļas pēc vakcinācijas.

4.3	Kontrindikācijas

Nav.

4.4	Īpaši brīdinājumi katrai mērķa sugai

Vakcinēt tikai klīniski veselus dzīvniekus.

4.5	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi, lietojot dzīvniekiem

Vakcinēti cāļi var izdalīt vakcīnas celmu ārējā vidē līdz pat 28 dienām pēc vakcinācijas. Šajā laika periodā piemērot īpašus piesardzības pasākumus, lai izvairītos no vakcīnas celma izplatīšanās uz nevakcinētiem cāļiem un citām putnu sugām, ja tādas ir tuvumā. 
Visus vienas novietnes cāļus vakcinēt vienlaicīgi pirms vai ievietošanas laikā novietnē.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura lieto veterinārās zāles dzīvnieku ārstēšanai

[bookmark: _Hlk62487396]Ievērot piesardzību, izšķīdinot un ievadot vakcīnu. Pēc vakcīnas ievadīšanas nomazgāt un dezinficēt rokas un aprīkojumu. Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, operatoram un personālam izmantot individuālo aizsargtērpu, kas sastāv no maskas un aizsargbrillēm.

4.6	Iespējamās blakusparādības (biežums un bīstamība)

Pēc zāļu ievadīšanas netika novērotas būtiskas klīniskās pazīmes. Bieži dzīvniekiem 4 – 6 dienas pēc vakcinācijas var novērot vieglus traheālos trokšņus, kas pavisam izzūd dažu dienu laikā. Retos gadījumos var novērot pārejošu konjunktivītu.

Veterināro zāļu blakusparādību sastopamības biežums norādīts sekojošā secībā:
- ļoti bieži (vairāk nekā 1 no 10 ārstētajiem dzīvniekiem novērota(-s) nevēlama(-s) blakusparādība(-s)); 
- bieži (vairāk nekā 1, bet mazāk nekā 10 dzīvniekiem no 100 ārstētajiem dzīvniekiem);
- retāk (vairāk nekā 1, bet mazāk nekā 10 dzīvniekiem no 1000 ārstētajiem dzīvniekiem);
- reti (vairāk nekā 1, bet mazāk nekā 10 dzīvniekiem no 10000 ārstētajiem dzīvniekiem);
- ļoti reti (mazāk nekā 1 dzīvniekam no 10000 ārstētajiem dzīvniekiem, ieskaitot atsevišķus ziņojumus).

4.7	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Dējējvistas:
Nav izpētīts šo veterināro zāļu drošums dēšanas periodā.
Nelietot putniem dēšanas periodā un 4 nedēļas pirms dēšanas perioda sākuma.

4.8	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

[bookmark: _Hlk482046093]Pieejamie drošuma un iedarbīguma pētījumi pierāda, ka vakcīnu drīkst lietot maisījumā ar vakcīnu Cevac IBird ar izsmidzināšanas metodi cāļiem no vienas dienas vecuma. 
[bookmark: _Hlk62487500]Nelietot šīs vakcīnas maisījumā dējējvistām un vistām 4 nedēļas pirms dēšanas perioda sākuma. Šo vakcīnu maisījums aizsargā pret celmiem, kas pieder pie IBV 793/B un Masačusetsas grupām. Drošuma rādītāji vakcīnu maisījumam neatšķiras no tiem, kas ir noteikti vakcīnām, lietojot tās atsevišķi. Izlasīt lietošanas instrukciju pirms Cevac IBird vakcīnas lietošanas. Ievērot piesardzību, lai izvairītos no vakcīnas celma izplatīšanās uz citām putnu sugām, īpaši, kad vakcīnas tiek lietotas maisījumā.
Vienlaicīga abu vakcīnu lietošana var palielināt rekombinanto vīrusa celmu veidošanās risku un jaunu vīrusa variantu rašanās iespējamību. Tomēr šī bīstamība novērtēta kā ļoti zema.

Nav pieejama informācija par šīs vakcīnas drošumu un iedarbīgumu, ja to lieto kopā ar citām veterinārajām zālēm, izņemot Cevac IBird. Lēmumu par vakcīnas lietošanu pirms vai pēc citu veterināro zāļu lietošanas pieņem, izvērtējot katru gadījumu atsevišķi.

4.9	Devas un lietošanas veids

Lietošanai ar izsmidzināšanu.
Vakcīnu var lietot no 1 dienas vecuma, vienu devu vienam cālim. 
[bookmark: _Hlk63683277]Vakcīnu izšķīdina destilētā vai aukstā, tīrā ūdenī, kas nesatur dezinfekcijas līdzekļus. Izšķīdināšanai paredzētā ūdens daudzumam jābūt pietiekamam, lai nodrošinātu vienmērīgu izplatību, izsmidzinot uz cāļiem. 1000 vakcīnu devu iepakojuma saturu ieteicams izšķīdināt 200 ml ūdens, šādu attiecību ņemt vērā, izšķīdinot vakcīnas cita izmēra iepakojumos.
Vakcinēšanu ieteicams veikt ar rupjo izsmidzināšanu, nodrošinot 100-200 µm lielus pilienus. Rupjo izsmidzināšanu ieteicams veikt vājākā apgaismojumā, cāļiem atrodoties cieši kopā vai ierobežojošos sprostos. Vakcinēšanas laikā un pēc tās ventilācijas sistēmai ir jābūt izslēgtai, lai novērstu gaisa turbulenci. Vakcināciju veic vēsākajā dienas laikā.

4.10	Pārdozēšana (simptomi, rīcība ārkārtas situācijā, antidoti), ja nepieciešams
	
[bookmark: _Hlk63684145]Pieletojot devu, kas desmit reizes lielāka par maksimālo, nekādas citas blakusparādības, kā tikai tās, kas norādītas sadaļā „Iespējamās blakusparādības (biežums un bīstamība)” netika novērotas.

4.11	Ierobežojumu periods(i) dzīvnieku produkcijas izmantošanā

Nulle dienas.


5.	IMUNOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

Farmakoterapeitiskā grupa: imunoloģiskās veterinārās zāles putniem / mājas vistas / dzīvu vīrusu vakcīnas / putnu infekciozā bronhīta vīruss 
ATĶ vet kods: QI01AD07.

Aktīvai cāļu imunizācijai pret putnu infekciozā bronhīta vīrusa Masačusetsas serotipu.


6.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

6.1	 Palīgvielu saraksts

Saharoze
Laktoze
Sorbīts
Želatīns
Kālija dihidrogenfosfāts
Kālija hidrogenfosfāts

6.2	Būtiska nesaderība

Nelietot maisījumā ar citām veterinārajām zālēm, izņemot Cevac IBird vakcīnu, kur tā tiek izplatīta.

6.3	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 2 gadi.
Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas saskaņā ar norādījumiem: 2 stundas.

6.4.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi 

Uzglabāt un transportēt atdzesētu (2 - 8C).
Sargāt no gaismas.
Izšķīdinātu vakcīnu uzglabāt temperatūrā līdz 25°C.

6.5.	Tiešā iepakojuma veids un saturs 

Vakcīna ir iepildīta 3 vai 10 ml I tipa stikla flakonos, kas noslēgti ar brombutila gumijas aizbāžņiem un alumīnija vāciņiem ar plastikāta noplēšamu centrālo daļu.
Iepakojuma izmēri:
Kartona kaste ar 1 flakonu ar 1000 devām.
Kartona kaste ar 1 flakonu ar 2500 devām.
Kartona kaste ar 1 flakonu ar 5000 devām.
Kartona kaste ar 10 flakoniem ar 1000 devām.
Kartona kaste ar 10 flakoniem ar 2500 devām.
Kartona kaste ar 10 flakoniem ar 5000 devām.
Kartona kaste ar 20 flakoniem ar 1000 devām.
Kartona kaste ar 20 flakoniem ar 2500 devām.
Kartona kaste ar 20 flakoniem ar 5000 devām.

Ne visi iepakojuma izmēri var tikt izplatīti.

6.6	Īpaši norādījumi neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai 

Jebkuras neizlietotās veterinārās zāles vai to atkritumi jāiznīcina saskaņā ar nacionālajiem tiesību aktiem. 


7.	REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKS

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
Szállás u. 5.
1107 Budapešta, 
Ungārija
Tālr. +361 262 9505


8.	REĢISTRĀCIJAS APLIECĪBAS NUMURS(-I) 

V/MRP/16/0006


9.	REĢISTRĀCIJAS /PĀRREĢISTRĀCIJAS DATUMS 

Pirmās reģistrācijas datums: 31/03/2016
Pēdējās pārreģistrācijas datums: 25/02/2021


10.	TEKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS 

02/2021

RAŽOŠANAS, IEVEŠANAS, IZPLATĪŠANAS, TIRDZNIECĪBAS, PIEGĀDES UN/VAI LIETOŠANAS AIZLIEGUMS

Izplatīšanai tikai praktizējošam veterinārārstam
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