B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Novamune koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur

2. Sklad
Kazda dawka (0,2 ml) zawiera:

Substancja czynna:
Wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza serotyp 1, szczep SYZA26 (posredni plus), zywy,
atenuowany 2,5 -4,210og10 CIDso*

Substancje pomocnicze:
BDA (przeciwciata zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza) 1,3 - 2,2 logl0 jednostek AB**

*dawka zakazna dla 50% kurczat
**jednostki przeciwciat

Koncentrat szczepionki: czerwonawobrgzowawa zamrozona zawiesina
Rozpuszczalnik: klarowny ptyn, pomaranczowy do czerwonego

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kury (kurczeta).

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodpornianie jednodniowych kurczat na przyszte nioski w celu zmniejszenia objawow
klinicznych i ostrych zmian w torbie Fabrycjusza powodowanych przez zakazenie wysoce
wirulentnym wirusem zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza (IBD).

Czas powstania odpornosci: oczekiwany od 30 dnia Zycia, zaleznie od poczatkowego poziomu MDA.
Na immunizacj¢ wplywa naturalny spadek przeciwciat matczynych (MDA) i stwierdzono, ze
wystepuje, gdy MDA osiagnety odpowiedni poziom uwalniania. Poczatek ochrony klinicznej zalezy
od poczatkowego poziomu MDA. U zaszczepionych jednodniowych kurczat na przyszte nioski
uwolnienie wirusa szczepionkowego (przyjecie wirusa szczepionkowego) obserwowano pomigdzy 21-
42 dniem po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: do 9 tygodnia zycia.

Badanie zjadliwosci, przeprowadzone w celu poparcia twierdzenia, robione byly na jednodniowych
kurczetach na przyszte nioski posiadajacych MDA na poziomie miana ELISA od 3000 do 5700
($rednie poziomy MDA w dniu 0).

Przeprowadzone badania terenowe wykazaty, ze replikacja wirusa szczepionkowego w torbie
Fabrycjusza pojawia si¢ u jednodniowych kurczat na przyszte nioski, posiadajacych $redni poziom
MDA o mianie 6000 jednostek ELISA.

5. Przeciwwskazania
Nie stosowac¢ do szczepienia kurczat pochodzacych z nieimmunizowanych stad rodzicielskich lub nie

posiadajacych MDA przeciw wirusowi IBD, gdyz szczepienie takich ptakdw moze prowadzi¢ do
immunosupresji.



6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nalezy szczepié tylko zdrowe zwierzeta.

Szczepic tylko ptaki MDA-dodatnie, ktore majg co najmniej $rednie jednodniowe poziomy MDA
2500 jednostek ELISA (ten poziom MDA okre§lono na podstawie badan, w ktorych zastosowano
dostepny komercyjnie zestaw ELISA od BioCheck).

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Zaszczepione kurczeta moga wydalac szczep szczepionkowy do 14 dni po przyjeciu wirusa
szczepionkowego.

W tym okresie nalezy ograniczy¢ kontakty kurczat o obnizonej odpornosci i nie zaszczepionych z
kurczetami zaszczepionymi.

Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie zabiegi weterynaryjne oraz hodowlane w celu uniknigcia
rozprzestrzeniania si¢ szczepu szczepionkowego na podatne gatunki. Nalezy szczepi¢ wszystkie ptaki
w danym stadzie jednocze$nie.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Pojemniki z ciektym azotem i szczepionka powinny by¢ obstugiwane tylko przez odpowiednio
przeszkolony personel.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego, przed wyjeciem z ciektego azotu, podczas
rozmrazania i otwierania amputek, nalezy uzywac osobistej odziezy ochronnej, na ktora sktadajg si¢
rekawice ochronne, okulary i buty.

Zamrozone szklane ampulki mogg eksplodowaé podczas nagltych zmian temperatury. Ciekly azot
nalezy przechowywac i stosowac tylko w suchym i dobrze wentylowanym miejscu. Wdychanie
ciektego azotu jest niebezpieczne.

Personel zaangazowany w obstuge zaszczepionych ptakéw powinien stosowac si¢ do zasad higieny i
zachowac szczegdlng ostroznos$¢ podczas usuwania nieczystosci zaszczepionych kurczat.

Ptaki nie$ne:
Nie stosowac u ptakow w okresie nie$nosci i na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

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:

Nie zaobserwowano zadnych zdarzen niepozadanych, innych niz te wymienione w punkcie
,Zdarzenia niepozgdane”, po podaniu 10-krotnie wigkszej dawki szczepionki kurczetom na przyszte
nioski jaj konsumpcyjnych, posiadajgcych MDA przeciw wirusowi IBD.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika (Cevac
Solvent Poultry) dostarczonego do stosowania z weterynaryjnym produktem leczniczym.

7/ Zdarzenia niepozadane

Kura (kurcze):

Bardzo czesto (> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): Spadek poziomu limfocytéw torby Fabrycjusza'




"Lekki do $redniego, osiggajacy maksimum ok. 7 dni po przyjeciu szczepionki. Po kolejnych 7 dniach
poziom limfocytow zaczyna wzrastaé, nastepnie dochodzi do ich repopulacji oraz regeneracji torby
Fabrycjusza.

Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez 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 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

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 sposob podania

Szczepionke nalezy podawac podskornie.

Szczepionke podaje si¢ jednokrotnie w pierwszym dniu Zycia. Do podania mozna uzy¢ automatycznej
strzykawki. Objetos¢ jednej dawki to 0,2 ml. Szczepionke podaje si¢ pod skore na szyi.

Nalezy uzywac sterylnego sprzetu do rekonstytucji i podawania szczepionki.

Proponowane sposoby rozcienczania dla podania podskérnego:

Liczba ampulek ze szczepionka Rozpuszczalnik | Objetos¢ jednej dawki

2 x 500 dawek 200 ml
4 x 500 dawek 400 ml
8 x 500 dawek 800 ml
1 x 1000 dawek 200 ml
2 x 1000 dawek 400 ml
4 x 1000 dawek 800 ml 0,2 ml
1 x 2000 dawek 400 ml
2 x 2000 dawek 800 ml

2 x 2000 + 1 x 1000 dawek 1000 ml
3 x 2000 dawek 1200 ml
4 x 2000 dawek 1600 ml

Przygotowanie szczepionki:

1. Po dopasowaniu ilosci dawek szczepionki i odpowiedniej ilo$ci rozpuszczalnika, szybko wyjac
potrzebng ilo$¢ ampulek z pojemnika z cieklym azotem.

2. Pobra¢ 2-5 ml rozpuszczalnika do 5-10 ml sterylnej strzykawki. Uzywac igly o rozmiarze co
najmniej 18.

3. Rozmrozi¢ szybko zawartos¢ amputek poprzez tagodne mieszanie w wodzie w 27-39°C.

4. Bezposrednio po catkowitym rozmrozeniu, otworzy¢ ampuiki trzymajac je na odlegtosé
wyciagnigtej reki, w celu minimalizacji ryzyka urazu w przypadku peknigcia ampuiki.

5. Po otwarciu amputki, powoli pobra¢ zawarto$¢ do strzykawki, zawierajacej juz 2-5 ml
rozpuszczalnika.




6. Przenie$¢ zawiesing do worka z rozpuszczalnikiem. Szczepionke, sporzadzong zgodnie z
powyzszym opisem, miesza¢ poprzez delikatne poruszanie.

7. Pobra¢ porcje szczepionki do strzykawki i uzy¢ jej do przeptukania ampulki. Po przeptukaniu
delikatnie wstrzykna¢ ja z powrotem do worka z rozpuszczalnikiem. Powtorzy¢ jedno- lub
dwukrotnie.

8. Szczepionke, sporzadzong zgodnie z powyzszym opisem, miesza¢ poprzez delikatne poruszanie,
aby byta gotowa do uzycia.

Czynnosci opisane w punktach 2-7 powtorzy¢ dla odpowiedniej ilosci amputek do rozmrozenia.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Szczepionka po rekonstytucji to zawiesina pomaranczowa do czerwonej, klarowna do
nieprzezroczystej. Moga wystepowac nierozpuszczone czgstki.

Szczepionka nie powinna by¢ uzyta, jesli wystapig widoczne oznaki niedopuszczalnego odbarwienia
w amputkach.
10. Okresy karencji.

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Koncentrat szczepionki:

Przechowywac i transportowaé w stanie zamrozonym w cieklym azocie (-196°C).
Nalezy regularnie sprawdza¢ poziom cieklego azotu w pojemnikach i uzupelia¢ w miar¢ potrzeby.

Rozpuszczalnik:
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 2 godziny w temperaturze ponizej 25°C.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgace 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 obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.



14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2830/18

Koncentrat szczepionki:

Jedna szklana amputka o pojemnos$ci 2 ml, zawierajaca 500 lub 1000 dawek.

Jedna szklana amputka o pojemnos$ci 5 ml, zawierajaca 500, 1000 lub 2000 dawek.
Ampultki s3 umieszczone na stelazu, z doczepiona przywieszka wskazujaca liczbg dawek.
Stelaze z amputkami sg przechowywane w pojemniku z ciektym azotem.

Rozpuszczalnik:
Worki z polichlorku winylu, pokryte indywidualnymi woreczkami, zawierajace 200, 400, 800, 1000,
1200 lub 1600 ml rozpuszczalnika (Cevac Solvent Poultry).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg 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 Animal Health Polska Sp. z 0.0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Tel.: +800 3522 11 51

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva- Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest, Szallas u 5., Wegry

17. Inne informacje

Szczepionka zostata stworzona do stymulacji odporno$ci czynnej przeciw wirusom IBD.
Szczepionka zawiera zywy szczep posredni plus wirusa IBD powigzany ze specyficznymi
immunoglobulinami (BDA). Po podaniu kompleks ten chroni zywego wirusa przed wczesna
neutralizacjg przez przeciwciala matczyne, umozliwiajac kontrolowane uwalnianie wirusa i
zapewniajac jednolita odpowiedz immunologiczng.


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

