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PROSPECTO:

CEVAC MASS L LIOFILIZADO PARA SUSPENSION OCULONASAL PARA POLLOS

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacién de comercializacion:
Ceva Salud Animal, S.A.

Avda. Diagonal 609-615

08028 Barcelona

Espafia

Fabricante responsable de la liberaciéon del lote:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
Szallas u. 5. - 1107 Budapest - Hungria

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
CEVAC MASS L liofilizado para suspension oculonasal para pollos

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

Cada dosis (0,2 ml) contiene:

Sustancia activa:

Virus de la bronquitis infecciosa (IBV) vivo atenuado, cepa Massachusetts B-48, 10*° — 10*°
DIEsy*

*DIEso= 50% dosis infectiva en embrion.

Pellet amarillento.

4. INDICACIONES DE USO

Para la inmunizacion activa de pollos de engorde y futuras ponedoras frente a la bronquitis
infecciosa (serotipo Massachusetts), para reducir los signos clinicos respiratorios, el efecto
perjudicial en la actividad ciliar y la presencia del virus en traquea.

La proteccién ha sido demostrada mediante desafio con la cepa Massachusetts M41.

Establecimiento de la inmunidad: 3 semanas después de la vacunacion.
Duracion de la inmunidad: 9 semanas después de la vacunacion.

5. CONTRAINDICACIONES

Ninguna.
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6. REACCIONES ADVERSAS

No se detectaron sintomas clinicos significativos después de la administracion del
medicamento veterinario. Frecuentemente se observo en los animales estertores traqueales
leves 4-6 dias después de la vacunacién, que se resolvieron por completo en unos pocos dias.
En raras ocasiones se puede producir conjuntivitis transitoria.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)
- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales
tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa
gue el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde

https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario tarjeta verde.
doc

7. ESPECIES DE DESTINO
Pollos.
8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Administracion por nebulizacion.
La vacuna debe administrarse a partir del primer dia de vida, una dosis/pollo.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Reconstituir la vacuna en agua destilada o en agua limpia, fria y sin desinfectantes. La cantidad
de agua debe ser suficiente para permitir la distribucion uniforme de la vacuna cuando se
pulvericen los pollos.

Se recomienda disolver el contenido de un vial con 1000 dosis de vacuna en 200 ml de agua.
Esta proporcion debe tenerse en cuenta cuando se disuelvan otros formatos.

La vacuna debe administrarse mediante pulverizacion de gota gruesa con un tamafio de gota
de 100-200 micras. Es preferible que los pollos estén juntos con poca luz o estrechamente
confinados durante la pulverizacion. La ventilacion debe estar apagada durante y después de la
vacunacion con el fin de evitar turbulencias. La vacunacion se debe realizar durante la hora
mas fresca del dia.
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10. TIEMPO(S) DE ESPERA

Cero dias.
11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar y transportar refrigerado (entre 2°C y 8°C).

Proteger de la luz.

Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: 2 horas

La vacuna reconstituida se debe conservar a temperatura inferior a 25°C.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja o
la etiqueta después de CAD/EXP.

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Precauciones especiales para su uso en animales:

Vacunar Unicamente a animales sanos.

Los pollos vacunados pueden eliminar la cepa vacunal hasta 28 dias después de la
vacunacion. Durante este tiempo, deberdn adoptarse precauciones especiales para evitar la
propagacion de la cepa vacunal a pollos no vacunados y a otras especies de aves, que
pudieran estar cerca.

Todos los pollos de una misma granja deben ser vacunados antes de entrar 0 cuando entren
en la explotacion.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales:

Se debe tener cuidado al reconstituir y administrar la vacuna. Lavese y desinfecte las manos y
el equipo después de la administracion de la vacuna. Al pulverizar la vacuna, el operario y el
personal deben usar un equipo de proteccion personal consistente en una mascara con
proteccion para los 0jos.

Puesta:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la puesta.
No usar en aves durante la puesta y en las 4 semanas anteriores al comienzo del periodo de
puesta.

Interaccién con otros medicamentos v otras formas de interaccién:

Existe informacion sobre la seguridad y la eficacia que demuestra que esta vacuna puede ser
mezclada y administrada con Cevac IBird mediante aplicacion por nebulizacién en pollos a
partir de 1 dia de edad. No usar los medicamentos veterinarios mezclados en aves durante la
puesta ni en las 4 semanas anteriores al inicio del periodo de puesta. Los medicamentos
veterinarios mezclados protegen frente a las cepas pertenecientes a los grupos Massachusetts
y 793/B de IBV. Los parametros de seguridad de las vacunas mezcladas no son diferentes de
los descritos para las vacunas administradas por separado. Lea la informacion del
medicamento veterinario de Cevac IBird antes de usarlo.

Se debe tener cuidado para evitar la propagacion de las cepas vacunales a otras especies de
aves, en particular cuando se mezclan las vacunas.
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El uso simultaneo de ambas vacunas puede aumentar el riesgo de recombinacion de los virus y
la potencial aparicion de nuevas variantes. Sin embargo, la probabilidad del riesgo de que esto
ocurra se ha estimado muy baja.

No existe informacion disponible sobre la seguridad ni la eficacia del uso de esta vacuna con
cualquier otro medicamento veterinario, excepto Cevac lbird. La decision sobre el uso de esta
vacuna antes o después de la administracion de cualquier otro medicamento veterinario se
debera realizar caso por caso.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

Tras la administracion de 10 veces la dosis de vacuna, no se observaron efectos secundarios
distintos de las mencionados en reacciones adversas.

Incompatibilidades:

No mezclar con ningin otro medicamento veterinario, excepto con Cevac lbird (donde se
comercialice).

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse

de conformidad con las normativas locales.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ
03/2021

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:
Caja de carton conteniendo 1, 10 o 20 viales.
Viales de vidrio con 1000, 2500 o 5000 dosis.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

USO VETERINARIO
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria
Administracion bajo control o supervision del veterinario
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