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1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

CEVAC ND-IB-EDS K injekéni emulze

2. SloZeni

Kazda davka (0,5 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Paramyxovirus pseudopestis avium inactivatum kmen ,,SZ* LaSota min. 50 PDsy*
Virus bronchitidis infectiosae avium inactivatum kmen ,,M-41 min. 6 log2 HI*
Adenovirus (EDS) inactivatum kmen ,,B8/78* min. 7 log2 HI *

* PD — protektivni davka, HI — hemaglutinace-inhibice

Adjuvans:

Olejové adjuvans max. 255 mg.

Pomocné latky:

Thiomersal max. 20 pg.

Homogenni emulze $pinavé bilé barvy.

3. Cilové druhy zviirat

Kur domaci.

4. Indikace pro pouZziti

CEVAC ND-IB-EDS K je vakcina urcena k imunizaci chovnych hejn a nosnic ve staii 16 —
20 tydnt proti syndromu poklesu snasky (EDS) a k aktivni imunizaci hejn brojlert a nosnic
primarn¢ vakcinovanych proti infek¢ni bronchitidé (IB) a newcastleské chorobé (ND)
atenuovanou zZivou vakcinou. Potomstvo vakcinované driibeze bude chranéné specifickymi
matei'skymi protilatkami proti ND a IB.

Néstup imunity: 3 tydny po vakcinaci pro ND slozku a 4 tydny po vakcinaci pro IB a EDS
slozku.

Trvani imunity: 9 mésict od data vakcinace.

S. Kontraindikace

Nejsou.

6.  Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.




Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatam:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek obsahuje mineralni olej. Nahodnd injekce / nahodné sebeposkozeni
injekéné podanym piipravkem muze zpisobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych ptipadech mize vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1ékaiska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekei veterinarniho 1é¢ivého
pripravku, vyhledejte 1ékafskou pomoc, i kdyz $lo jen o malé mnozstvi, a vezméte piibalovou
informaci s sebou. Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po Iékaiské prohlidce, obrat’'te se na
1ékate znovu.

Pro lékare:

Tento veterinarni l€¢ivy piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné podané malé
mnozstvi, nahodnd injekce tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku miize vyvolat intenzivni otok,
ktery miize napf. konéit ischemickou nekrozou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgicka péce je nutna a mize vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podéna, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo Slacha.

Nosnice:
Doporucuje se vakcinace nosnic ve véku 16-20 tydnl. Nepouzivat u nosnic ve snasce.

Interakce s jinymi 1é€ivymi piipravky a dal$i formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud se pouziva
zaroven s jinym veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied
nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zaklade
zvazeni jednotlivych piipadd.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim lé¢ivym ptipravkem.

7. Nezadouci uéinky

Kur domaci:

Velmi vzacné Otok v mist¢ injekéniho podani!
(<1 zvite / 10 000 oSettenych zvirat,
vcetné ojedinélych hlaseni):

! ve velikosti hrachu, ktery ve vét§iné ptipadd vymizi do 2 - 3 tydnd.

HIlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky miizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajti uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢ink:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 16¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno,

e-mail: adr@uskvbl.cz,

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
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Subkutanni nebo intramuskularni podani.

0,5 ml na jedno zvife.

Vakcinace pieimunizovanych hejn brojlert a nosnic se doporucuje ve véku 16-20 tydnd.
Primarni vakcinace hejn brojlerd a nosnic proti infekéni bronchitidé (IB) a newcastleské
chorob¢ (ND) atenuovanou zivou vakcinou by méla byt ukoncena 4-5 tydnii pred podanim
vakciny CEVAC ND-IB-EDS K.

9. Informace o spravném podavani

Uspokojivy stupenn imunity po vakcinaci je mozné dosahnout jenom u dobie vyvinutych a
zdravych zvitat. Pouzivat sterilni vakcinacni zafizeni. 3 — 4 hodiny pfed pouzitim uchovéavat
vakcinu pii pokojové teploté (15 — 25 °C). Provéfit piesnost stiikacky, aby byla podana
presna davka.

10. Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pred svétlem.
Uchovavejte v suchu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatfeni napomahaji chrénit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é€ivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravki

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



14. Registracni Cisla a velikosti baleni
97/092/03-C

Velikosti baleni:
1 x250 ml (500 davek), 1 x 500 ml (1000 davek), 5 x 500 ml (5 x 1000 davek)

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

05/2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni iidaje pro hlaSeni podezi‘eni na nezadouci uéinky:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
¢ast’ Ruzinov, SR

Tel: 00 800 3522 11 51, E-mail: pharmacovigilance(@ceva.com, ceva@ceva-ah.sk

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Ceva Phylaxia, Szallas u. 5, 1107 Budapest’, Mad’arsko

17. Dalsi informace
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