B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Cevac Meta L lyofilizat pro okulonasalni suspenzi pro kura domaciho

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd., Szallas utca 5, 1107 Budapest, Mad’arsko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cevac Meta L lyofilizat pro okulonasalni suspenzi pro kura domaciho

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Lécivé latky:
Aviarni metapneumovirus (virus syndromu oteklé hlavy), zivy, atenuovany, subtyp B, kmen CRR126

2,5-3,8 log10 TCIDs*

*TCIDsg = 50% infek¢ni davka pro tkanovou kulturu: titr viru potiebny k vyvolani infekce u 50%
inokulovanych bunéénych kultur.

Zlutavé bily lyofilizat.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci kufat, chovanych za ucelem budouci snasky vajec, k redukei klinickych ptiznakii
a vylucovani viru v dasledku infekce metapneumovirem (syndrom oteklé hlavy - Swollen Head
Syndrome).

Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci.

Délka trvani imunity: 9 tydnd po vakcinaci.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucink a to i takové, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢ékati.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Kur domaci.



8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Pro okulonasédlni pouziti: Jedna davka vakciny se poda nakapanim do oka od 1. dne stafi nebo
hrubym sprejem od 5 tydnt stafi.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Oc¢ni podani:

Vakcina se rekonstituuje nejlépe v destilované vodé, nebo poptipadé v chladné, Cisté vodé prosté
chloru.

Musi byt otevieno a nafedéno takové mnozstvi lahvicek, které odpovida skutecné potiebé. Lze pocitat,
ze na kazdych 1000 davek vakciny je tieba 30 ml vody.

Pridrzte kutata, kterda maji byt vakcinovana, tak aby méla hlavu naklonénou na jednu stranu. Podejte
jednu kapku (cca 0,03 ml) vakciny do oka vakcinovaného kufete.

Podéni sprejem:

Vakcina se rekonstituuje nejlépe v destilované vodé, nebo popfipadé v chladné, Cisté vodé prosté
chloru.

Musi byt otevieno a nafedéno takové mnozstvi lahvicek, které odpovida skuteéné potiebé. Objem
vody pouzité k rekonstituci vakciny musi byt dostateny, aby pfi sprejovani kufat byla zajisténa
rovnomérna aplikace vakciny. Podminky se budou lisit v zavislosti na stafi vakcinovanych kufat a na
systému fizeni chovu, pfiblizné vSak lze pocitat, ze na kazdych 1000 davek vakciny je tfeba 400 az
500 ml vody. Suspenze vakciny musi byt rozprasena stejnomérné ze vzdalenosti 30 az 40 cm na
stanoveny pocet kutat. Vakcinace se doporucuje ve formé& hrubého spreje zajistujiciho kapky o
velikosti 100-150 um. Sprejovaci zafizeni by mélo byt bez sedimentl, koroze a dezinfekénich
prostiedk.

Pro ucinné rovnomérné podani vakciny zajistéte, aby vakcinovana kufata v pritb¢hu sprejovani sedéla
tésne u sebe, v prostiedi tltumeného osvétleni.

K zamezeni vifeni vzduchu ma byt v zavislosti na podminkéch ustdjeni v pribéhu vakcinace a po
jejim provedeni vypnuta ventilace.
10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych lhit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2°C - 8°C).
Chrante pted mrazem.

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po nafedéni nebo rekonstituci podle navodu: 2 hodiny.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvl14astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.




Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Vakcinovana kufata mohou vylucovat vakcinacni kmen az po dobu 20 dnti po vakcinaci.

Vakcina¢ni kmen se muze rozsifit na nevakcinované ptaky.

Aby se snizila moznost cirkulace vakcinacniho kmene, doporucuje se vakcinovat vSechna vnimava
zvitata na daném misté, pfednostné ve stejnou dobu.

Je tieba pfijmout pfislusna veterinarni a zootechnicka opatieni, jako jsou Cisténi a dezinfekce, aby se
zabranilo rozsifeni vakcinacniho kmene na vnimavé druhy.

Nevakcinovani ptaci by méli byt umisténi oddélené od vakcinovanych kurat.

Krity, které jsou v kontaktu s vakcinovanymi kufaty, mohou na vakcinatni kmen reagovat a
vykazovat klinické pfiznaky, jako je slaby vytok z nosnich dutin nebo zanét spojivek, které mohou
pretrvavat 2-3 dny.

Nedoporucuje se vakcinovat v pfitomnosti jinych vnimavych druht ptakt (perlicky, bazanti a kachny
pizmové) s piihlédnutim k Sifeni vakcinacniho kmene a nedostatku udaji o bezpecnosti pro tyto
druhy.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pripravek zviratim:
Pfi nakladani s veterindrnim lé¢ivym pfipravkem se musi pouzivat osobni ochranné prostfedky
sestavajici z rukavic odolnych proti pruniku vody a bezpecnostnich bryli.

Vakcinacni kmen miize v okolnim prostiedi pretrvavat az po dobu 4 tydnti. Osoby pfichazejici do
styku s vakcinovanymi kutaty musi dodrZzovat obecné hygienické zasady (vymeéna odévi, noSeni
rukavic, CiSténi a dezinfekce bot) a musi dbat zvySené opatrnosti pfi manipulaci s zivociSnym
odpadem a podestylkou od nedavno vakcinovanych kurat, .

Snaska:
Nepouzivejte u ptakil ve snasce a dale v obdobi 4 tydnt pfed zacatkem snasky.

Interakce s dalS§imi [éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

Soucasné pouziti vakciny s jinou vakcinou muiZe snizit a / nebo zpozdit imunitni odpoveéd’ kterékoli z
vakcin. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném veterindrnim lécivém
ptipravku musi byt provedeno na zaklad€ zvazeni jednotlivych piipada.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
U budoucich nosnic byla prokazana bezpecnost po podani 10nadobné davky.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Z4¥ 2021

15. DALSI INFORMACE

500, 1000, 2000, 2500, 3000, 4000 nebo 5000 davek v jedné lahvicce.
Velikosti baleni:



Papirova krabicka s 1, 10 nebo 20 lahvickami s 500 davkami vakciny.
Papirova krabicka s 1, 10 nebo 20 lahvickami s 1000 davkami vakciny.
Papirovéa krabicka s 1, 10 nebo 20 lahvickami s 2000 davkami vakciny.
Papirova krabicka s 1, 10 nebo 20 lahvickami s 2500 davkami vakciny.
Papirova krabicka s 1, 10 nebo 20 lahvickami s 3000 davkami vakciny.
Papirova krabicka s 1, 10 nebo 20 lahvickami se 4000 davkami vakciny.
Papirova krabicka s 1, 10 nebo 20 lahvickami s 5000 davkami vakciny.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.



