B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad
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

Roézowawa, przezroczysta zawiesina.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Indyk (mtode indyki w odchowie).

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

$ledziony.

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

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie zabiegi weterynaryjne oraz hodowlane w celu unikniecia
rozprzestrzeniania si¢ szczepu szczepionkowego na podatne gatunki.

Zaleca si¢ jednoczesne szczepienie wszystkich zwierzat w stadzie.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Zaleca si¢ umycie i dezynfekcje rak po kontakcie z weterynaryjnym produktem leczniczym. Nalezy
unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego z jamag ustng.

Ptaki niesne:



Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas niesnosci nie zostato
okreslone.

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:
Podanie dziesieciokrotnej dawki szczepionki wigzalo si¢ z mniejszym przyrostem masy ciala u
indykow.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7. Zdarzenia niepozadane
Indyki: Brak.

Zglaszanie 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 czgsci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

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

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

- Nalezy przerwa¢ podawanie weterynaryjnych produktow leczniczych w wodzie, srodkow
odkazajacych oraz dezynfekujacych na 48 godzin przed szczepieniem. Nie nalezy wznawiaé
podawania weterynaryjnych produktéw leczniczych, srodkow dezynfekujacych ani odkazajagcych w
wodzie przez 24 godziny po spozyciu catej wody ze szczepionka. Poidta nalezy doktadnie oczyscic i
optuka¢ przed uzyciem. Podczas czyszczenia nie nalezy stosowac roztwordéw dezynfekcyjnych,
poniewaz pozostatosci srodka dezynfekcyjnego mogg inaktywowacé szczepionke. Przed szczepieniem
pojemniki na wodg¢ do picia muszg by¢ catkowicie wolne od srodkow dezynfekcyjnych oraz
produktow leczniczych.

- Przed podaniem szczepionki nalezy wstrzymac¢ podawanie wody indykom na okoto 2 godziny, aby
pobudzi¢ pragnienie. W czasie upatow nalezy zachowaé ostroznos¢, aby nie naraza¢ ptakdw 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).

- Przeptuka¢ fiolke ze szczepionka woda przeznaczong do podania.



- Szczepionke nalezy rozcienczy¢ w takiej objetosci wody, ktora zostanie wypita przez zwierzeta w
ciagu 1,5 godziny.
10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne SrodKki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2°C-8°C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiatlem.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

Okres waznosci po rozcienczeniu w wodze do picia: 1,5 godziny.

12. Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialéw 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 lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

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 pudelko 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 mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{MM/RRRR}



Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne 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 o0.0.

ul. Stefana Okrzei 1A

03-715 Warszawa

Polska

Tel.: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
FILAVIE

20 Lieu-Dit La Corbiére

Roussay

49450 Sevremoine

Francja

Tel.: +33 (0)2 417546 16

E-mail: contact.filavie@filavie.com



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

