B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. 1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Cevac Vitapest L, liofilizat do sporzadzania zawiesiny dla kur

2. Skiad

Kazda dawka zawiera:

Substancja czynna:

Zywy wirus rzekomego pomoru drobiu, apatogenny szczep PHY.LMV .42 - nie mniej niz 5,5 logio
EIDso1 nie wigcej niz 7,0 logio EIDso*

* EIDso = 50% dawka zakazna dla embrionu: miano wirusa potrzebne do wywotania infekcji u 50%
zaszczepionych embrionow

Niebieski liofilizat.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kura

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie kurczat w kazdym wieku przeciw zakazeniom wirusem rzekomego pomoru
ptakoéw (Newcastle Disease).

W przypadku zdrowych ptakow zaleca si¢ przeprowadzanie pierwszego szczepienia u jednodniowych
kurczat.

W celu wezesnego uzyskania odpowiedniej ochrony szczepienie nalezy powtdrzy¢ po 14 dniach,
stosujac szczepionke zawierajaca szczep wirusa ND o nizszej atenuacji.

Czas powstania odporno$ci: 3 tygodnie po szczepieniu w pierwszym dniu Zycia.

Czas trwania odpornosci: 6 tygodni po szczepieniu w pierwszym dniu zycia w przypadku kurczat
brojlerow, czego dowiedziono zakazeniem eksperymentalnym. Kurczeta ras niesnych nie byly badane.

5. Przeciwwskazania

Szczepionki nie stosowac u ptakow chorych lub ostabionych.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Przy podaniu do oka nie nalezy dotyka¢ zakraplaczem oczu ani otworéw nosowych ptakow.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Odpowiedni poziom ochrony uzyska¢ mozna jedynie u zdrowych, prawidtowo rozwinigtych
jednodniowych kurczat.

Zaleznie od poziomu przeciwcial matczynych, zaszczepione ptaki moga wydalac szczep
szczepionkowy w roznym wieku i moze si¢ on rozprzestrzenia¢ pomiedzy ptakami oraz na inne stada.
Z tego wzgledu zaleca si¢ szczepienie wszystkich kurczat w gospodarstwie.




Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Nalezy przestrzega¢ ogolnych zasad bezpieczenstwa.

Wirus rzekomego pomoru drobiu moze powodowac u ludzi tagodne zapalenie spojowek lub lekkie
zapalenie drog oddechowych polaczone z zapaleniem spojowek o charakterze samoustepujacym.
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywa¢ odziezy ochronnej, maski
na twarz i okularéw ochronnych.

Po przypadkowym dostaniu si¢ szczepionki do oka nalezy niezwlocznie przemy¢ je duza ilo$cia wody
oraz zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska i przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna. Po przypadkowym
rozlaniu szczepionki na skore nalezy doktadnie zmy¢ duza ilo$cig wody.

Po szczepieniu nalezy umy¢ i zdezynfekowac rece oraz uzywany sprzet.

Ptaki niesne:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie niesno$ci u uprzednio immunizowanych ptakow.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym. Dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:
Po 10-krotnym przedawkowaniu nie obserwowano zadnych dziatan niepozadanych.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym, z wyjatkiem wody stosowanej do
rozpuszczania szczepionki.

7/ Zdarzenia niepozadane
Kury: Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosic¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan, Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks:
+48 22 49-21-605 , Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Pierwsze szczepienie powinno zosta¢ wykonane u ptakow jednodniowych. Powtorne szczepienie
powinno by¢ wykonane po 3-4 tygodniach po pierwszym szczepieniu.

Podanie do oka:

1000 dawek szczepionki nalezy rozpusci¢ w 30 ml wody oczyszczonej. W przypadku innych
wielkosci opakowan nalezy odpowiednio obliczy¢ potrzebna ilos¢ wody. Tak przygotowana
szczepionke zakropli¢ do oka (1 kropla = 1 dawka).

Podanie przez zamgtawianie metodg grubej kropli:
W celu zaszczepienia 1000 ptakow nalezy rozpusci¢ 1000 dawek szczepionki w 200-300 ml wody

pitnej (dla jednodniowych pisklat) lub w 1000 ml wody pitnej (dla ptakow starszych).


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Podanie do oka:
Ptaka nalezy trzymac za glowe, aby mie¢ swobodny dostep do oka. Przed uwolnieniem ptaka,
upewnic sig, ze szczepionka rozeszla si¢ po powierzchni oka.

Podanie przez zamglawianie metodg grubej kropli:

Nalezy uzywac gotowanej, chtodnej wody pitnej, nie zawierajacej zadnych srodkow dezynfekcyjnych.
Zaleca si¢ stosowanie spryskiwacza rozpylajacego krople od 30 do 100 um. Nalezy upewnic si¢, ze
stosowany sprzet jest czysty 1 pozbawiony pozostatosci srodkdéw dezynfekcyjnych i innych srodkéw
chemicznych. Sprzetu do szczepienia nie stosowac¢ do innych celow.

W przypadku chowu przemystowego przed podaniem szczepionki nalezy zredukowaé natezenie
$wiatta i mate grupy ptakoéw spryskiwac z odleglosci 30-50 cm, trzymajac spryskiwacz nachylony
poziomo. Procedurg powtorzy¢ 2-3 razy.

W przypadku chowu klatkowego rozpylanie przeprowadza¢ powoli poprzez ruch poziomy, trzymajac
spryskiwacz w odlegtosci 20-40 cm od klatki.

Nie pryska¢ bezposrednio na ptaki, lecz 30-40 cm ponad nimi.

Na czas szczepienia wylaczy¢ wentylacje oraz zamkna¢ okna i drzwi.

W przypadku regularnego przeprowadzania szczepien duzej ilosci kurczat jednodniowych, szczepienie
powinno by¢ przeprowadzane w specjalnie przystosowanej wylegarni (przenosnik tasmowy,
automatyczne urzadzenie do oprysku). Umozliwi to szybkie szczepienie i doktadng kontrole jego
warunkow (wielko$¢ kropli, czas oprysku i dawka zawiesiny). W takich przypadkach nalezy $cisle
przestrzega¢ zalecen producenta (np. ilo§¢ wody stosowanej do przygotowania zawiesiny).

10. OKkresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C—8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiatltem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.



13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1070/00
Wielkosci opakowan:

Butelki szklane zawierajace 500, 1000, 1500, 2000, 2500, 4000, 4500, 5000 dawek szczepionki.
Pakowane po 20 butelek w tekturowe pudetka

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
06/2025

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Ceva Sante Animale, 8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Francja

Tel.: + 00 800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd., 1107 Budapeszt, Szallas u. 5, Wegry

17. Inne informacje


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@ceva.com

