B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Cevac MD Rispens koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur

2. Skiad

Kazda dawka 0,2 ml zawiera:

Substancja czynna:

Zwigzany z komorka, zywy wirus choroby Mareka (MDV)

serotyp 1, szczep CV1-988 800-5000 PFU*

*PFU: jednostka tworzaca lysinke

Koncentrat: zétta do czerwonawo-bragzowej, gesta, zamrozona zawiesina wirusa
Rozpuszczalnik: klarowny, pomaranczowy do czerwonego roztwor

3! Docelowe gatunki zwierzat

Kury (kurczeta).

4, Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie jednodniowych kurczat na przyszte nioski w celu zmniejszenia Smiertelnosci,
objawow klinicznych i zmian wywotanych przez wysoce zjadliwe szczepy wirusa choroby Mareka.

Czas powstania odpornosci: 9 dni po szczepieniu.
Czas trwania odpornosci: jednokrotne szczepienie jest wystarczajace do zapewnienia ochrony przez
caly okres ryzyka zakazenia wirusem choroby Mareka.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpieczehstwo stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Wykazano, ze szczep szczepionkowy rozprzestrzenia si¢ miedzy kurczetami od 14 dnia po
szczepieniu. Zaszczepione kurczgta moga wydala¢ szczep szczepionkowy przez co najmniej 112 dni
po szczepieniu. W tym okresie nalezy ograniczy¢ kontakty kurczat o obnizonej odpornosci i nie
zaszczepionych z kurczgtami zaszczepionymi.

Wydalany szczep szczepionkowy jest bezpieczny dla nieszczepionych kurczat.

Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie zabiegi weterynaryjne oraz hodowlane w celu uniknigcia
rozprzestrzeniania si¢ szczepu szczepionkowego na podatne gatunki.

Nalezy zachowac specjalne Srodki ostrozno$ci w celu uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ szczepu
szczepionkowego na przepiorki i bazanty.



Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Pojemniki z ciektym azotem i ampuitki ze szczepionka powinny by¢ obstugiwane tylko przez
odpowiednio przeszkolony personel.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego, przed wyjeciem z cieklego azotu, podczas
rozmrazania i otwierania amputek, nalezy uzywac osobistej odziezy ochronnej, na ktorg sktadaja sie
rekawice ochronne, okulary i buty.

Zamrozone szklane amputki moga eksplodowa¢ podczas nagtych zmian temperatury.

Ciekty azot nalezy przechowywac i stosowac tylko w suchym i dobrze wentylowanym miejscu.
Wdychanie ciektego azotu jest niebezpieczne.

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

Ptaki niesne:
Nie stosowac u ptakow w okresie nie$nosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dostepne sa dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazujace, ze ta szczepionka moze by¢
mieszana i podawana podskornie z produktem Vectormune ND.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, z wyjatkiem produktu wspomnianego powyzej.
Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego
produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:
Nie obserwowano zadnych objawow po podaniu szczepionki w dawce 10-krotnie wigkszej od
zalecanej.

Glowne niezgodno$ci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym, z wyjatkiem Vectormune ND (jesli jest
wprowadzany do obrotu) i rozpuszczalnika dostarczonego do stosowania z tym weterynaryjnym
produktem leczniczym.

7. Zdarzenia niepozadane
Kury: Nieznane.

Zgtaszanie 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
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow 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

Podanie podskérne (najlepiej pod skore na szyi):
Jednokrotne wstrzyknigcie 0,2 ml dla kurczecia, podane w pierwszym dniu zycia.




W celu zapewnienia statej homogeniczno$ci szczepionki i podania odpowiedniego miana wirusa
szczepionkowego, nalezy zapewni¢ regularne, fagodne mieszanie rozcienczonej szczepionki podczas
sesji szczepieniowej.

Nie uzywaj Cevac MD Rispens jesli zauwazysz widoczne oznaki niedopuszczalnego odbarwiania w
fiolkach.

Zniszczy¢ wszystkie ampulki, ktore ulegly przypadkowemu rozmrozeniu. Pod Zadnym pozorem nie
zamraza¢ ich ponownie.

Nie wolno ponownie uzywaé otwartych pojemnikow z rozcienczong szczepionka.

10. Okresy karencji

Zero dni.

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

Koncentrat:

Przechowywac i transportowa¢ w stanie zamrozonym w ciekltym azocie (-196°C).

Nalezy regularnie sprawdzaé¢ poziom ciektego azotu w pojemnikach i uzupetnia¢ w miare potrzeby.
Pojemnik z cieklym azotem przechowywac zabezpieczony w pozycji pionowej w czystym, suchym i
dobrze wentylowanym pomieszczeniu, oddzielonym od pomieszczenia wylggowego/magazynu pisklat
w wylegarni.

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

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

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

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw 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 odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekoéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
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Koncentrat:

Jedna ampulka ze szkta typu I, zawierajgca 1000, 2000 lub 4000 dawek.

Ampuiki sg umieszczone na stelazach, zaopatrzonych w etykietke i przechowywane w pojemniku z
cieklym azotem.

Rozpuszczalnik:
Worki z polichlorku winylu zawierajace 200, 400, 800, 1000, 1200 lub 1600 ml, pokryte
indywidualnymi woreczkami.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Tel.: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest

Szallas u 5.

Wegry



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

