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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CEVAC MASS L liofilizado para suspensdo oculonasal para frangos de carne e futuras poedeiras

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose (0,2 ml) contém:

Substancia ativa:

Virus vivo atenuado da bronquite infeciosa (IB), estirpe Massachusetts B-48 10?8 - 10*3 EIDgo”
*E|Dsy= dose infeciosa no embrido 50%

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspensdo oculonasal.

Pélete liofilizado amarelado.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Galinhas (frangos de carne e futuras poedeiras)

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Para a imunizag&o ativa de frangos de carne e futuras poedeiras contra a bronquite infeciosa (serotipo
Massachusetts), a fim de reduzir os sinais clinicos respiratorios, efeito prejudicial sobre a atividade
ciliar e a presenca de virus na traqueia.

A protecgdo foi demonstrada por desafio com a estirpe Massachusetts M41.

Inicio da imunidade: 3 semanas apds a vacinagao.
Duracédo da imunidade: 9 semanas ap0s a vacinagao.

4.3 Contraindicagdes

N&o existem.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Vacinar apenas animais saudaveis.

45  Precauc0es especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais

As galinhas (frangos de carne e futuras poedeiras) vacinadas podem excretar a estirpe vacinal até 28
dias ap0s a vacinagdo.
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Durante esse periodo, devem ser adotadas precaucdes especiais para evitar a disseminagdo da estirpe
vacinal a galinhas ndo vacinadas e outras espécies de aves, se for o caso, que estejam em proximidade.
Todas as galinhas da mesma exploracdo devem ser vacinadas antes ou ao entrar nas instalacdes.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
Deve-se ter cuidado ao reconstituir e administrar a vacina. Lavar e desinfetar as méaos e o equipamento
apos a administracdo da vacina. Ao pulverizar a vacina, o operador e a equipa devem utilizar
equipamento de protecdo individual composto por mascara com protecdo para os olhos.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

N&o foram observados sintomas clinicos significativos apos a administragdo da vacina. Ocorreram
com frequéncia estertores traqueais ligeiros nos animais, 4-6 dias apds a vacinagdo, que resolveram
completamente, em poucos dias. Em casos raros, pode ocorrer conjuntivite transitéria.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s)) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificac@es isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

Aves poedeiras
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a postura de ovos.

N&o utilizar em aves poedeiras e nas 4 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.
4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagéo

Existe informacdo sobre seguranca e eficicia que demonstra que esta vacina pode ser misturada e
administrada com Cevac IBird via nebulizacdo a galinhas (frangos de carne e futuras poedeiras) a
partir de um dia de idade. Nao administrar as vacinas misturadas em aves poedeiras e nas 4 semanas
gue antecedem o inicio do periodo de postura. As vacinas misturadas protegem contra as estirpes
pertencentes ao grupo Massachusetts e 793/B de IBV. Os pardmetros de seguranca das vacinas
misturadas nao sdo diferentes dos descritos para as vacinas administradas separadamente. Antes de
usar leia as informacges detalhadas de Cevac IBird.

Deve-se ter cuidado para evitar a disseminacao das estirpes vacinais a outras espécies de aves, em
particular quando as vacinas sejam misturadas.

A utilizacdo simultanea de ambas as vacinas pode aumentar o risco de recombinacdo de virus e a
emergéncia potencial de novas variantes. No entanto, a probabilidade de ocorréncia de um perigo
estimada é muito baixa.

N&o existe informacéo disponivel sobre a seguranca e a eficécia desta vacina quando administrada
com qualquer outro medicamento veterinario exceto Cevac Ibird. A decisdo da administracdo desta
vacina antes ou apds a administragdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e
tendo em consideragdo a especificidade da situacéo.

4.9 Posologia e via de administragéo

Para administracdo via nebulizaco.
A vacina deve ser administrada a partir de um dia de idade, uma dose/frango ou futura poedeira.
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Reconstituir a vacina em agua destilada ou em agua fria, limpa e livre de desinfetantes. A quantidade
de 4gua deve ser suficiente para permitir uma distribuicdo uniforme da vacina, aquando da
pulverizagio das galinhas. E recomendado que o contetido de um frasco da vacina de 1,000 doses seja
dissolvido em 200 ml de agua, sendo que esta relacdo deve ser considerada na dissolucéo de outras
apresentacoes.

A vacina deve ser aplicada na forma de pulverizacdo com gota grossa, assegurando um tamanho de
gota de 100-200 uM. E preferivel que as galinhas estejam empoleiradas juntas com pouca luz ou
confinadas numa pequena area do pavilhdo durante a pulverizacdo. A ventilagdo deve ser desligada
durante e ap6s a vacinacao, a fim de evitar turbuléncias. A vacinacao deve ser realizada durante as
horas mais frescas do dia.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Né&o foram observadas outras reacGes para além das mencionadas nas reagdes adversas, apos a
administracéo de 10 vezes a dose recomendada de vacina.

4.11 Intervalo(s) de seguranga

Zero dias.

5. PROPRIEDADES IMUNOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: imunoldgicos para aves / aves domésticas / vacinas de virus vivos / virus
da bronquite infeciosa aviaria

ATCuvet cddigo: QI0LAD07

Para estimular a imunidade ativa contra o serotipo Massachusetts do virus da bronquite infeciosa
aviaria em galinhas.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Sacarose

Lactose mono-hidratada

Sorbitol

Gelatina

Fosfato monopotassico

Fosfato dipotassico

6.2 Incompatibilidades principais

N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario exceto com Cevac IBird (onde é
comercializada).

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instruc@es: 2 horas.
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6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).
Proteger da luz.
A vacina reconstituida deve ser conservada a temperatura inferior a 25°C.

6.5 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

A vacina é fornecida em frascos de vidro tipo | de 3 ml ou 10 ml fechados com rolhas de borracha de
bromobutilo e capsulas de aluminio com tampas de plastico (flip-off).
Apresentagoes:

Caixa de cartdo com 1 frasco de 1000 doses

Caixa de cartdo com 1 frasco de 2500 doses

Caixa de cartdo com 1 frasco de 5000 doses

Caixa de cartdo com 10 frascos de 1000 doses

Caixa de cartdo com 10 frascos de 2500 doses

Caixa de cartdo com 10 frascos de 5000 doses

Caixa de cartdo com 20 frascos de 1000 doses

Caixa de cartdo com 20 frascos de 2500 doses

Caixa de cartdo com 20 frascos de 5000 doses

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com a
legislacdo em vigor.

1. TITULAR DA AUTORIZAQAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés

Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

919/01/16RIVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizacdo: 23 de margo de 2016

Data da Gltima renovacdo: 24 de fevereiro de 2021

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Marco de 2021
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PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAQAO

Néo aplicével.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em margo de 2021
Pagina 6 de 17



Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

REPUBLICA
PORTUGUESA | "CRICUTURA dg a V

ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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Rétulo da embalagem: 1 x, 10 x ou 20 x 1000/2500/5000 doses

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CEVAC MASS L liofilizado para suspensdo oculonasal para frangos de carne e futuras poedeiras

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada dose (0,2 ml) contém: Virus da bronquite infeciosa (IB), estirpe Massachusetts B-48 1025 - 104,3

EIDso

3. FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado para suspenséo oculonasal.

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

1 x 1000 doses
1 x 2500 doses
1 x 5000 doses
10 x 1000 doses
10 x 2500 doses
10 x 5000 doses
20 x 1000 doses
20 x 2500 doses
20 x 5000 doses

5, ESPECIES-ALVO

Galinhas (frangos de carne e futuras poedeiras)

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administracéo por nebulizacéo.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: zero dias
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9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP:
Apds reconstituicdo, administrar no prazo de 2 horas.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar e transportar refrigerado.
Proteger da luz.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO DISSO

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
S6 pode ser administrado sob controlo do médico veterinario.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Ceva Salde Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés

Portugal

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

919/01/16RIVPT
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| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

Lot: {nGmero}
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ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE

Rotulo para frasco de vidro - 1000, 2500 e 5000 doses

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CEVAC MASS L liofilizado para suspensdo oculonasal para frangos de carne e futuras poedeiras

2. COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Virus da bronquite infeciosa, estirpe Massachusetts B-48

min. 108 EIDg, por dose

3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

1000 doses
2500 doses
5000 doses

4, VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Administragdo: Nebulizagao.

5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga: zero dias

6. NUMERO DO LOTE

Lot:

7. PRAZO DE VALIDADE

EXP:

8. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO:
CEVAC MASS L liofilizado para suspensdo oculonasal para frangos de carne e futuras poedeiras

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQA’O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introdugdo no mercado:

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunologicos, Lda.
Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, 9/9A, 9°A

Miraflores- 1495-131 Algés - Portugal

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd, 1107 Budapest, Széllas u. 5. - Hungria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CEVAC MASS L liofilizado para suspenséo oculonasal para frangos de carne e futuras poedeiras

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Cada dose (0,2 ml) contém:

Substancia ativa:

Virus vivo atenuado da bronquite infeciosa (IB), estirpe Massachusetts B-48 10%8 - 10** EIDsq”
*EIDsp= dose infeciosa no embrido 50%

Pélete liofilizado amarelado.

4,  INDICACAO (INDICACOES)

Para a imunizag&o ativa de frangos de carne e futuras poedeiras contra a bronquite infeciosa (serotipo
Massachusetts), a fim de reduzir os sinais clinicos respiratorios, efeito prejudicial sobre a atividade
ciliar e a presenga de virus na traqueia.

A protecdo foi demonstrada por desafio com a estirpe Massachusetts M41.

Inicio da imunidade: 3 semanas apds a vacinagao.
Duracéo da imunidade: 9 semanas ap0s a vacinacao.
5. CONTRAINDICACOES

Néao existem.

6. REACOES ADVERSAS

Néo foram observados sintomas clinicos significativos apos a administracdo da vacina. Ocorreram
com frequéncia estertores traqueais ligeiros nos animais, 4-6 dias apds a vacinagdo, que resolveram
completamente, em poucos dias. Em casos raros, pode ocorrer conjuntivite transitoria.
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A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s)) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificac6es isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados ou pense que o0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Galinhas (frangos de carne e futuras poedeiras)

8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Para administracdo via nebulizag&o.
A vacina deve ser administrada a partir de um dia de idade, uma dose/frango ou futura poedeira.

g INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

Reconstituir a vacina em agua destilada ou em agua fria, limpa e livre de desinfetantes. A quantidade
de 4gua deve ser suficiente para permitir uma distribuicdo uniforme da vacina, aquando da
pulverizagio das galinhas E recomendado que o contetido de um frasco da vacina de 1,000 doses seja
dissolvido em 200 ml de agua, sendo que esta relacdo deve ser considerada na dissolucao de outras
apresentacdes.

A vacinagdo deve ser aplicada na forma de pulverizagdo com gota grossa, assegurando um tamanho de
gota de 100-200 uM. E preferivel que as galinhas estejam empoleiradas juntas com pouca luz ou
confinadas numa pequena area do pavilhdo durante a pulverizagdo. A ventilagdo deve ser desligada
durante e apds a vacinagéo, a fim de evitar turbuléncias. A vacinagdo deve ser realizada durante as
horas mais frescas do dia.

10. INTERVALO(s) DE SEGURANCA

Zero dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C).

Proteger da luz.

Prazo de validade ap0s reconstituicdo de acordo com as instruc@es: 2 horas.

A vacina reconstituida deve ser conservada a temperatura inferior a 25°C.

Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo (EXP).
Manter fora da vista e do alcance das criancas.
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12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais:

Vacinar apenas animais saudaveis.

As galinhas (frangos de carne e futuras poedeiras) vacinadas podem excretar a estirpe vacinal até 28
dias ap6s a vacinagao.

Durante esse periodo, devem ser adotadas precaucdes especiais para evitar a disseminagdo da estirpe
vacinal a galinhas ndo vacinadas e outras espécies de aves, se for o caso, que estejam em proximidade.
Todas as galinhas da mesma exploracdo devem ser vacinadas antes ou ao entrar nas instalacdes.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Deve-se ter cuidado ao reconstituir e administrar a vacina. Lavar e desinfetar as maos e o equipamento
apos a administracdo da vacina. Ao pulverizar a vacina, o operador e a equipa devem utilizar
equipamento de protecdo individual composto por méscara com protegdo para os olhos.

Postura de ovos:
A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a postura de ovos.
Na&o utilizar em aves poedeiras e nas 4 semanas que antecedem o inicio do periodo de postura.

InteragcGes medicamentosas e outras formas de interacdo:

Existe informacdo sobre seguranca e eficicia que demonstra que esta vacina pode ser misturada e
administrada com Cevac IBird via nebulizagéo a galinhas (frangos de carne e futuras poedeiras) a
partir de um dia de idade. Nao administrar as vacinas misturadas em aves poedeiras e nas 4 semanas
gue antecedem o inicio do periodo de postura. As vacinas misturadas protegem contra as estirpes
pertencentes ao grupo Massachusetts e 793/B de IBV. Os parametros de seguranga das vacinas
misturadas nao sdo diferentes dos descritos para as vacinas administradas separadamente. Antes de
usar leia as informacGes detalhadas de Cevac IBird.

Deve-se ter cuidado para evitar a disseminacao das estirpes vacinais a outras espécies de aves, em
particular quando as vacinas sejam misturadas.

A utilizacdo simultanea de ambas as vacinas pode aumentar o risco de recombinagdo de virus e a
emergéncia potencial de novas variantes. No entanto, a probabilidade de ocorréncia de um perigo
estimada é muito baixa.

N&o existe informacédo disponivel sobre a seguranca e a eficcia desta vacina quando administrada
com qualquer outro medicamento veterinario exceto Cevac Ibird. A decisdo da administracdo desta
vacina antes ou apds a administragdo de outro medicamento veterinario, deve ser tomada caso a caso e
tendo em consideragéo a especificidade da situacao.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
N&do foram observadas outras reacfes para além das mencionadas em reacdes adversas, apds a
administracdo de 10 vezes a dose recomendada de vacina.

Incompatibilidades principais:
N&o misturar com qualquer outro medicamento veterinario exceto com Cevac IBird (onde é
comercializada).

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINAQAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.
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14. DATA DA ULTIMA APROVAQAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Marco de 2021
15. OUTRAS INFORMA(;OES
1000, 2500 ou 5000 doses em frascos de vidro.

1, 10 ou 20 frascos em caixa de cartao.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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