ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cevac Adenomune L zawiesina do podania w wodzie do picia dla indykow

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka szczepionki 10 pl zawiera:

Substancje czynne:
Wirus krwotocznego zapalenia jelit indykow, szczep 281-00, zywy  w zakresie 2,9—4,3 logio CCIDso*

*CCIDso: dawka zakazna dla 50% hodowli komoérkowych

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Laktoza

Disodu fosforan dwuwodny

Potasu diwodorofosforan

Woda do wstrzykiwan

Roézowawa, przezroczysta zawiesina.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Indyk (mtode indyki w odchowie).

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Do czynnego uodparniania mtodych indykéw od 4. tygodnia zycia, przeciw wirusowi krwotocznego
zapalenia jelit u indykow (rodzaj Siadenovirus), w celu zapobiegania patologicznemu obrzekowi

sledziony.

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie.
Czas trwania odpornosci: nie okreslono.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepié tylko zdrowe zwierzeta.

U indykow szczepionych w mtodszym wieku moze nie dojs¢ do wyksztalcenia odpowiednie;j
odpornosci ze wzgledu na interferencj¢ przeciwciat matczynych.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:




Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie zabiegi weterynaryjne oraz hodowlane w celu uniknigcia
rozprzestrzeniania si¢ szczepu szczepionkowego na podatne gatunki.
Zaleca si¢ jednoczesne szczepienie wszystkich zwierzat w stadzie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Zaleca si¢ umycie i dezynfekcje rak po kontakcie z weterynaryjnym produktem leczniczym. Nalezy
unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego z jamg ustna.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Inne $rodki ostroznosci:
Brak.

3.6 Zdarzenia niepozadane
Indyki: Brak.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu lub do wlasciwych organdéw krajowych za
posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce
informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas niesnosci nie zostato
okreslone.

3.8 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.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie doustne w wodzie do picia.
Schemat szczepienia obejmuje jednorazowe podanie od 4. tygodnia zycia w wodzie do picia.

Zalecenia do prawidtowego podania:

- Nalezy przerwaé podawanie weterynaryjnych produktéw leczniczych w wodzie, sSrodkow
odkazajacych oraz dezynfekujacych na 48 godzin przed szczepieniem. Nie nalezy wznawiaé
podawania weterynaryjnych produktow leczniczych, srodkéw dezynfekujgcych ani odkazajacych w
wodzie przez 24 godziny po spozyciu catej wody ze szczepionka. Poidta nalezy doktadnie oczyscic i
opluka¢ przed uzyciem. Podczas czyszczenia nie nalezy stosowac roztwordw dezynfekcyjnych,
poniewaz pozostatosci srodka dezynfekcyjnego moga inaktywowac szczepionke. Przed szczepieniem
pojemniki na wodg¢ do picia muszg by¢ catkowicie wolne od srodkéw dezynfekcyjnych oraz
produktow leczniczych.

- Przed podaniem szczepionki nalezy wstrzymaé podawanie wody indykom na okoto 2 godziny, aby
pobudzi¢ pragnienie. W czasie upatow nalezy zachowaé ostroznos$¢, aby nie naraza¢ ptakow na
nadmierny stres spowodowany brakiem wody.

- Wla¢ szczepionke do wody przeznaczonej do podania (liczba zwierzat do szczepienia x 0,01 =
catkowita ilo$¢ (ml) do rozcienczenia w wodzie).

- Przeptukac¢ fiolkg ze szczepionka woda przeznaczona do podania.

- Szczepionke nalezy rozcienczy¢ w takiej objetosci wody, ktora zostanie wypita przez zwierzgta w
ciagu 1,5 godziny.




3.10 Objawy przedawkowania (oraz spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Podanie dziesigciokrotnej dawki szczepionki wigzato si¢ z mniejszym przyrostem masy ciala u
indykow.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI01CD

Do czynnego uodparniania mtodych indykéw od 4. tygodnia zycia przeciwko wirusowi krwotocznego
zapalenia jelit u indykéw (rodzaj Siadenovirus) w celu zapobiegania patologicznemu obrzekowi
$ledziony, ktoéry moze prowadzi¢ do immunosupresji i by¢ przyczyng wtornych zakazen w zarazonych
stadach.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.
5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast po otwarciu.
Okres waznosci po rozcienczeniu w wodze do picia: 1,5 godziny.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C-8°C).
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $§wiatlem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki ze szkta typu I zawierajace 1000 dawek (10 ml), 1500 dawek (20 ml), 2500 dawek (30 ml) i
5000 dawek (50 ml).

Opakowanie zewnetrzne: tekturowe pudetko zawierajace po 1000, 1500, 2500 lub 5000 dawek,
tekturowe pudetko zawierajace 5 x 1000 dawek, 5 x 1500 dawek, 5 x 2500 dawek lub 5 x 5000 dawek,
tekturowe pudetko zawierajace 10 x 1000 dawek, 10 x 1500 dawek, 10 x 2500 dawek lub 10 x 5000
dawek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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 obowigzujgacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR}

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

OGRANICZONE RYNKI:

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydano w odniesieniu do ograniczonego rynku i w zwiazku z
tym ocena opiera si¢ na indywidualnych wymogach w zakresie dokumentacji. Przeprowadzono
jedynie ograniczong ocen¢ bezpieczenstwa lub skutecznosci ze wzgledu na brak kompleksowych
danych dotyczacych bezpieczenstwa lub skutecznosci.

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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

