C.ETYKIETO-ULOTKA



ETYKIETO-ULOTKA
CEVAC ND IB EDS K, emulsja do wstrzykiwan dla kur
1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY
Podmiot odpowiedzialny 1 wytwérea odpowiedzialny za zwolnienie serii:

CEVA-PHYLAXIA Veterinary Biologicals Co. Ltd.
1107 Budapeszt, Szallas u. 5, Wegry

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

CEVAC ND IB EDS K, emulsja do wstrzykiwan dla kur

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 dawka szczepionki zawicra:

- inaktywowany wirus rzekomego pomoru ptakéw, szczep ,,SZ” La Sota nie mni¢j niz 50 PDsq

- iInaktywowany wirus zakaZnego zapalenia oskrzeli ptakéw, szczep ,,M-41"indukcja nie mniej niz 6
log; HI

- inaktywowany wirus syndromu spadku nie$nosci, szczep ,,B8/78” indukcja nie mnig¢j niz 7 log, HI

Adiuwant:
Parafina ptynna, lekka 2241 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Szczepionka do czynnego uodpamiania stad reprodukcyjnych i1 niosek towarowych przeciw
zakaZnemu zapaleniu oskrzeli ptakow, chorobie Newcastle i syndromowi spadku nic$noéci. Do
stosowania u ptakdw uprzednio zaszczepionych przeciw zakaZnemu zapaleniu oskrzeli (IB) i chorobie
Newecastle (ND) zywg atenuowang szczepionks.

Szczepionka do stosowania w celu redukeji infekcji powodowanych przez wirus ND, redukeji spadku
niesnosci powodowanego przez infekcje IB serotyp Massachusetts oraz redukeji spadku niesnosel
powodowanego zakaZeniem wirusem EDS.

Rozwiniecie sig¢ odpornosci: 3 tygodnie po szczepieniu (ND) oraz 5 tygodni po szezepieniu (IB, EDS).
Czas trwania odpornosci: ND i IB: caly okres niesnosci po szczepicniu - dowiedziono badaniami
serologicznymi; EDS: 28 tygodni — dowiedziono stosujac zakazenie eksperymentalne.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Szczepienie nie powoduje reakeji ogolnych.

W miegjscu iniekcjl moze pojawi€ sig obrzgk wielkoéci ziarna grochu. W wigkszoéci przypadkow znika
on w ciagu 2-3 tygodni.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tege produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub



Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé zc strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Stada reprodukcyjne i nioski nalezy szczepi¢ w wieku 16-20 tygodni. Jednakze na 4-5 tygodni przed
podaniem Cevac ND IB EDS K, ptaki muszg zostac zaszczepione przeciwko ND i 1B,

Dawka: 0,5 ml/zwierze.

Droga podawania: podskérnie (w okolicy szyi) lub droga domigsniowa (piersi lub udo).

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Przed uzyciem umozliwié szczepionce osiagnigeie temperatury pokojowej.
Przed uzyciem dobrze wstrzasnac zawartoscia butelki.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym 1 niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w lododwcee (2 — 8°C). Chronié przed $wiattem. Nie zamrazac.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 24 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdewo z docelowych gatunkéw zwicrzat
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe ptaki.

Nalezy uzywac sterylnego sprzetu do podawania szczepionki.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwicrzat
Satysfakcjonujaca odpornosé mozna osiagnaé tylko u zdrowych, prawidtowo rozwinigtych zwierzat.

Specjalne srodki gstroznosei dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom
Nalezy przestrzegaé¢ ogolnych zasad bezpieczenstwa podawania produktéw leczniczych. Po kontakcie
ze skora lub oczami nalezy zmy¢ duzy iloscig wody.

Po przypadkowym dostaniu sig¢ do oka naleZy niezwloczmie zwrdci¢ sig o pomoc lekarska oraz
przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Dla uzytkownika:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac znaczng bolesnosé oraz obrzek, szczegolinie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub
palca, a w rzadkich przypadkach moze doprowadzié do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona
natychmiastowa pomoc lekarska.



W przypadku omyltkowego wstrzykniecia ninigjszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
zwroclé sig o pomoc lekarskg nawet, jesli wstrzyknigta zostala niewielka ilos¢ produktu, nalezy zabraé
ze sabg ulotke informacyjna.

Jesli bolesnosé utrzymuje sie dluzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy Ickarskiej, nalezy ponownie
uda¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera olcj mineralny. Nawet je§li wstrzyknigta zostala bardzo
niewielka ilo$¢ produktu, moze to spowodowa¢ znaczng bolesnosé oraz obrzek, a w konsekwencji
martwice niedokrwienna a nawet utratg palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA pomoc
chirurgiczna, mogaca obcjmowad wezesne nacigeie i irygacje miejsca iniekcji, szczegélnie, jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Niesnos¢:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowancgo w czasic nie$nosci nie zostalo
okreslone. Z tego wzgledu nie stosowac u ptakéw w okresie niesnosci lub na 2 tygodnie przed
rozpoczegciem ckresu niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym wetcrynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
fub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie byly obserwowane inne objawy przedawkowania przy dawkach 2 razy wickszych niz zalecane,
niz te wymienione w punkcie ,,Dziatania niepozadane”.

Niezgodnodei farmaceutyczne:
Poniewaz nic wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszaé z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekdw nie nalezy usuwad do kanalizacji ani wyrzucac do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekdw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepszq
ochrong $rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACIJE

Wielkosci opakowail:
Butelki zawierajace po 250 ml (500 dawek) lub 500 ml (1000 dawek).

Butelki sprzedawane pojedynczo lub pakowane po 5 sztuk w tekturowe pudeika.
Niektére wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowaé sig z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0.

ul. Okrzel 1A, 03-715 Warszawa



Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lckarza weterynarii.

Nr pozwolenia: 1573/04

Nr seni:
Termin waznosci:



