ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cevac Gumbo L, liofilizat do sporzadzania zawiesiny dla kur

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka szczepionki zawiera:

Substancja czynna:

Atenuowany wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza ptakow, szczep LIBDV: nie mniej niz 3,0
logio TCIDso 1 nie wigcej niz 5,3 logio TCIDsgo

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skltadnikow

Odtluszczone mleko w proszku

Laktoza jednowodna

Biekit patentowy (E131)

Liofilizat koloru niebieskiego do sporzadzania zawiesiny.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie kur (brojlerow i niosek) przeciw zakaznemu zapaleniu torby Fabrycjusza ptakow
(choroba Gumboro), celem redukcji $miertelnosci i choroby klinicznej zwigzanej z zakazeniem

wirusem IBD.

Czas powstania odporno$ci: 10-14 dni po szczepieniu.
Czas trwania odpornosci: co najmniej 6-7 tygodni.

3.3 Przeciwwskazania
Brak.
3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepié tylko zdrowe zwierzeta.
Wszystkie ptaki w stadzie szczepi¢ jednoczesnie.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Zawsze zaokraglac liczbe dawek do gory (np. 20000 dawek dla 19450 ptakoéw), nie zwigkszaé dawki.
Podawac szczepionke podczas najchtodniejszej pory dnia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nalezy przestrzega¢ ogoélnych zasad bezpieczenstwa.

Po przypadkowym rozlaniu na skorg lub do oka nalezy doktadnie zmy¢ duzg iloscig wody.

Po przypadkowym dostaniu si¢ do oka nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.




Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kura:
Nieznane.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7.  Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ptaki niesne:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie niesnosci nie zostato
okreslone, dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania w okresie niesnosci.

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 w wodzie do picia.

Odpowiednig ilos¢ dawek szczepionki (1 dawka/ zwierze) nalezy rozpusci¢ w wodzie do picia, ktorej
ilo$¢ wyliczona zostala na podstawie iloSci szczepionych ptakéw. Nalezy przyjac, iz ilos¢ wody na
jednego ptaka to: 10-15 ml dla kurczat w wieku 8 - 14 dni, 20-30 ml dla kurczat 3- 8-tygodniowych,
40 ml dla starszych ptakow.

Kurczeta pochodzgce od nieszczepionych stad rodzicielskich nalezy zaszczepi¢ w wieku 8-10 dni.
Szczepienie nalezy powtorzy¢ po 2 tygodniach.

Termin przeprowadzenia szczepienia u kurczat pochodzacych ze szczepionych stad rodzicielskich
nalezy okresli¢ zaleznie od poziomu przeciwcial matczynych.

Pierwsze szczepienie nalezy wykona¢ w wieku, gdy $redni poziom przeciwciat matczynych spadnie
do 7 — 8 log 2 miana VN, co zapewni skuteczno$¢ szczepionki. Jesli chodzi o czas zaniku przeciwciat
zmierzonych u jednodniowych kurczat, nalezy pamigtaé, ze ich okres pottrwania zalezy od typu
uzytkowego i przyjmuje si¢, ze wynosi on 4-5 dni dla ras lekkich niosek i zazwyczaj 3 dni dla ras
cigzkich brojlerow.

W przypadku wyréwnanej, wysokiej odpornosci matczynej, pierwsze szczepienie nalezy wykonaé¢ w
wieku 21-28 dni.

W przypadku niewyrownanej, na niskim poziomie odpornosci matczynej, pierwsze szczepienie nalezy
przeprowadzi¢ w wieku 14-16 dni, gdy wirus szczepionkowy zaczyna wywolywac efekt w obecnosci
zanikajacych przeciwcial matczynych.

W celu osiggniecia lepszego zabezpieczenia szczepienie nalezy powtorzy¢ 7-10 dni po pierwszym
podaniu.



W przypadku potwierdzonej obecnosci wysoce wirulentnego szczepu wirusa na fermie, zaleca si¢
zastosowanie szczepionki zawierajacej szczep ,,posredni plus” wirusa (np. Cevac IBD L), ktéra
wykazuje skuteczno$¢ takze przy wyzszym poziomie ochrony matczynej.

Nie uzywac srodkow dezynfekcyjnych w wodzie do picia na 48 godzin przed i 24 godziny po
szczepieniu. Nalezy takze unika¢ w tym czasie chlorowania wody do picia.

Doktadnie oczyscic poidia przed szczepieniem, nie uzywajac Srodkéw dezynfekcyjnych. Do
szczepienia uzywac czystej wody do picia.

Zaleca si¢ wstrzymanie podawania wody do picia dla ptakow na czas 2 do 4 godzin, zaleznie od wieku
ptakow i temperatury w kurniku.

Przygotowac tylko taka ilo§¢ szczepionki, jaka zostanie natychmiast zuzyta.

Przygotowa¢ odpowiednig ilo$¢ wody, zaleznie od warunkoéw klimatycznych i srodowiskowych.
Upewnic¢ sig, ze dostepna jest odpowiednia ilo$¢ poidet i ze wszystkie ptaki majg swobodny dostep do
wody ze szczepionka.

W celu zachowania aktywnoS$ci wirusa szczepionkowego, nalezy zneutralizowac chlor poprzez
dodanie odttuszczonego mleka w proszku w ilosci 2,5 g/1 litr wody lub tiosiarczanu sodu w ilosci 15
mg/1 litr wody. Nie uzywaé wody o wysokiej koncentracji jonow metali.

Szczepionke po rekonstytucji chroni¢ przed bezposrednim dziataniem stonca.

Swieza wode do picia mozna poda¢ ptakom dopiero, gdy woda ze szczepionka zostanie catkowicie
skonsumowana.

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

Nie stwierdzono zadnych zdarzen niepozadanych przy dawce 10-krotnie przekraczajacej dawke
zalecang.

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

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI01AD09

Stymulacja odpornosci czynnej kurczat przeciw zakaznemu zapaleniu torby Fabrycjusza ptakow
(choroba Gumboro).

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Chlor, fluor lub inne pierwiastki obecne w wodzie moga wplywaé negatywnie na wirus obecny w
szczepionce. Aby zredukowac¢ te zdarzenia niepozadane nalezy zneutralizowaé chlor, dodajac 2,5 g
mleka w proszku lub 15 mg tiosiarczanu sodu na litr wody, przed dodaniem szczepionki.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.



Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 2 godziny.
5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C.)
Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki ze szkta (szkto typ I), zamykane gumowym korkiem i zabezpieczone aluminiowo-
plastikowym kapslem, zawierajace: 1000, 2500 i 5000 dawek szczepionki.

Tekturowe pudetko zawiera: 20 x 1000, 20 x 2500 lub 20 x 5000 dawek szczepionki.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

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

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Sante Animale

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

1064/00

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

18/09/2000

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

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







