B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Cevac New L liofilizat do sporzadzania zawiesiny dla kur

2. Sklad
Kazda dawka zawiera:

Substancja czynna:

Atenuowany wirus rzekomego pomoru ptakow, szczep La Sota nie mniej niz 5,5 logio EIDso i nie
wiecej niz 7,5 logio EIDsg

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

Niebieski liofilizat do sporzadzania zawiesiny.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kura.

v

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie kurczat przeciw rzekomemu pomorowi ptakow (chorobie Newcastle), celem
redukcji objawdw klinicznych powodowanych przez wirus ND. Szczepionka przeznaczona jest do
immunizacji zdrowych, prawidlowo rozwinigtych kurczat brojleréw i kur niosek. Szczepionke mozna
stosowac¢ do pierwszego szczepienia oraz szczepien przypominajacych.

Czas trwania odpornosci: 3-4 miesigce po drugim szczepieniu.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.
Wszystkie ptaki w stadzie szczepi¢ jednocze$nie.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Odpowiedni poziom ochrony uzyska¢ mozna jedynie u zdrowych, prawidlowo rozwinigtych zwierzat.
Zaszczepione ptaki mogg wydala¢ szczep szczepionkowy 1 moze si¢ on rozprzestrzenia¢ pomiedzy
ptakami oraz na inne stada. Nalezy szczepi¢ wszystkie ptaki w gospodarstwie.

Zawsze zaokraglac liczbe dawek do gory (np. 20000 dawek dla 19450 ptakow), nie zwicksza¢ dawki.
Niewlasciwe przechowywanie lub obchodzenie si¢ ze szczepionka moze spowodowac utrate jej
wlasciwosci.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:




Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze spojowkami. W przypadku dostania si¢ wirusa rzekomego
pomoru drobiu do spojowki moga wystapi¢ objawy tagodnego zapalenia spojowek, utrzymujace si¢
przez 2-3 dni.

Nalezy przestrzega¢ og6lnych zasad bezpieczenstwa.

Po przypadkowym dostaniu si¢ szczepionki do oka lub kontakcie ze skdrg nalezy przemy¢ duza iloscia
wody.

Ptaki nie$ne:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej w okresie
niesnos$ci. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do
ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Wysoka zawarto$¢ jonow metali lub chloru w wodzie do picia moze zmniejsza¢ skutecznosé
szczepionki.

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

Przedawkowanie:
Nie byly obserwowane objawy przedawkowania przy dawkach 10 razy wiekszych niz zalecane.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Obecnos$¢ w wodzie chloru, fluoru lub innych pierwiastkéw wplywa na wirus zawarty

w szczepionce, powodujac utrate jego mocy. Aby zapobiec inaktywacji szczepionki, zaleca sig
rozpuszczenie w wodzie do picia odtluszczonego mleka w proszku w ilosci 2,5 g/ 1litr wody lub
tiosiarczanu sodu w ilosci 15 mg/ 1litr wody. Nie uzywac¢ wody o wysokiej koncentracji jonow metali.
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7/ Zdarzenia niepozadane

Kury :

Rzadko
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Objawy ze strony uktadu oddechowego!

! Lagodne objawy niezytowego zapalenia drog oddechowych mogg wystapié po szczepieniu i
utrzymywac si¢ 3-5 dni.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Polska

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

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



8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie do oka, podanie w wodzie do picia.

Pierwsze szczepienie weterynaryjnym produktem leczniczym powinno zosta¢ przeprowadzone u
ptakow w wieku od 4 dnia zycia metoda kropli do oka.

Powtorne szczepienie powinno zostaé przeprowadzone po 3-4 tygodniach od pierwszego poprzez
podanie szczepionki do oka lub w wodzie do picia.

Zaleca si¢ podanie trzeciej dawki szczepionki nioskom w wieku od 10 do 12 tygodnia zycia.

Podanie do oka:

Szczepionke nalezy rozpusci¢ w wodzie do wstrzykiwan w proporcjach: 30 ml na 1000 dawek.
Butelke ze szczepionka nalezy trzymac¢ w pozycji pionowej i naciskajac, podac jedng krople
szczepionki do oka (1 kropla = 1 dawka).

Podanie szczepionki w wodzie do picia:

Odpowiednig ilo$¢ dawek szczepionki nalezy rozpusci¢ w wodzie do picia, w ilo§ci wystarczajacej na
dang ilo$¢ szczepionych ptakow. Nalezy przyjaé, iz minimalna ilos¢ wody dla 1000 kurczat w 3-4
tygodniu zycia to 25 — 30 litrow, za$ dla 1000 ptakéw powyzej 10 tygodnia zycia: 40 litrow.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Podanie do oka:

Najpierw nalezy napemic¢ butelke do % pojemnosci wodg do wstrzykiwan, aby rozpusci¢ liofilizat.
Nastepnie wlac 1 wymieszac roztwor szczepionki z pozostatg iloscig wody. Do przygotowywania
roztworu szczepionki nalezy uzywacé sterylnych igiet i strzykawek.

Ptaka nalezy trzymac¢ za gtowe, aby mie¢ swobodny dostep do oka.

Podanie szczepionki w wodzie do picia:

Wymagana ilo$¢ wody zalezy od warunkéw klimatycznych i sSrodowiskowych.

Przed szczepieniem nalezy wstrzyma¢ podawanie wody ($rednio na 1,5 godziny). Czas
wstrzymywania jest rozny zaleznie od wieku ptakow i warunkow klimatycznych.

Nie uzywac srodkow dezynfekcyjnych w wodzie do picia na 48 godzin przed i 24 godziny po
szczepieniu. Nalezy takze unika¢ w tym czasie chlorowania wody do picia. Nie uzywac¢ wody o
wysokiej koncentracji jonéw metali.

Doktadnie oczysci¢ poidta przed szczepieniem, nie uzywajac srodkow dezynfekcyjnych. Do
przygotowania szczepionki uzywac czystej wody do picia.

W celu zachowania aktywnos$ci wirusa, przed rozpuszczeniem szczepionki, nalezy dodac¢ 2,5 g
odtluszczonego mleka w proszku na 1 litr wody lub tiosiarczanu sodu w ilosci 15 mg/ 1 litr wody.
Zapewni¢ ptakom wolny dostep do poidetek.

Swiezg wode do picia mozna podaé ptakom dopiero, gdy woda ze szczepionka zostanie catkowicie
skonsumowana.

Do przygotowania i dystrybucji szczepionki uzywac tylko narzgdzi i materiatdw wykonanych z
plastiku.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Przechowywac¢ w lodoéwce (2°C — 8°C).
Chroni¢ przed $wiattem.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 1 godzina.

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

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

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

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
1574/04

Wielkos$ci opakowan:
Szklane butelki zwierajace 1000, 2000, 2500 i 5000 dawek szczepionki.
20 butelek w tekturowym pudetku.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{mm/rrrr}

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny, wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Ceva—Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

1107 Budapeszt

Szallas u. 5

Wegry

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com



https://medicines.health.europa.eu/veterinary



