SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
CEVAC ND-IB-EDS K injekéna emulzia
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 davka (0,5 ml) obsahuje:
U¢inna(-€) latka(-y):
Virus pseudomoru hydiny, inaktivovany, kmen ,,SZ* La Sota min. 50 PDg,*
Virus infekénej bronchitidy hydiny, inaktivovany, kmei ,,M-41 min. 6 log, HI*
Virus syndromu poklesu znasky (EDS76), inaktivovany, kmen ,,B8/78* min. 7 log, HI*
* PD — protektivna davka, HI — inhibicia hemaglutinacie
Pomocné latky:
Thiomersal
Adjuvans:
Lahky tekuty parafin
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA
InjekEna emulzia.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielové druhy
Kura domaca (Gallus domesticus).
4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu
Vakcina je uréend na aktivnu imunizaciu chovnych kifdlov a nosnic od 16.-20. tyzdna zivota po
predchadzajucej vakcinacii proti infekénej bronchitide a pseudomoru hydiny Zzivymi vakcinami.
Potomstvo od takto vakcinovanych kur¢iat bude mat’ materské protilatky proti ND a IB.
Nastup a trvanie imunity: 3 tyzdne po imunizacii ND zlozkou a 4 tyzdne po imunizacii IB a EDS zlozkou.
Trvanie imunity: 9 mesiacov od datumu vakcinacie
4.3 Kontraindikacie
Nepouzivat’ pre staré alebo oslabené vtaky.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Nie su.



4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Uspokojivy stupen imunity po vakcindcii je mozné dosiahnut’ iba u dobre vyvinutych a zdravych zvierat.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pouzivatel'ovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie moze mat za nasledok vznik
silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v mimoriadnych pripadoch
mdbze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnutd okamzita lekarska pomoc.

Pri ndhodnom samoinjikovani tohto lieku vyhladajte okamzite lekarsku pomoc, takisto aj v pripade
aplikacie len velmi malého mnozstva. V oboch pripadoch si vezmite so sebou pisomnu informéaciu o
lieku.

Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vysetreni, vyhl'adajte opat’ lekarsku pomoc.
Lekarovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnozstva tohto lieku moéze spdsobit’
intenzivny opuch, ktory napriklad, méze mat’ za nasledok ischemicku nekrézu ba dokonca az stratu prsta.
Potrebna je odborna, OKAMZITA, chirurgickd pomoc, pric¢om sa moze vyzadovat skora incizia a irigacia
postihnutého miesta, predovsetkym tam, kde je postihnuta pulpa prsta alebo sl'acha.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Vakcinacia nespdsobuje systémové reakcie. V mieste vpichu sa moZe objavit’ opuch vo velkosti hrachu,
ktory vo vécSine pripadov zmizne do 2 - 3 tyzdiov.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Odporuca sa vakcinacia nosnic od 16.-20. tyzdna Zivota. V priebehu znasky sa vakcinacia neodportca.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie su dostupné ziadne informacie o bezpeCnosti a ulinnosti tejto vakciny ak je pouzitd sinym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku
musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

0,5 ml. Subkutanne alebo intramuskularne.

Pouzivat’ sterilny injek¢ény material. 3 — 4 hodiny pred pouzitim uchovavat’ vakcinu pri izbovej teplote.
Preverit presnost’ striekacky, aby bola podana presna davka.

Vakcinacia preimunizovanych kfdlov brojlerov anosnic sa odporéa od 16.-20. tyzdina Zivota.
Preimunizacia kfdlov brojlerov a nosnic proti infekénej bronchitide (IB) a pseudomoru hydiny (ND)
atenuovanou zivou vakcinou by malo byt ukoncené 4-5 tyzdnov pred aplikaciou vakciny

CEVAC-ND - IB-EDS K.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Nie je zname.



411 Ochranna (-é) lehota (-y)
0 dni.
5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologicky veterinarny liek, inaktivovana virusova vakcina
ATCvet kod: QIO1AA13

Vakcina je uréena na aktivnu imunizaciu chovnych kfdl'ov a nosnic 0d16.-20. tyzdna zivota po
predchadzajucej vakcinacii Zivymi vakcinami. Ciel'om vakcinacie je prevencia. Dlhodoby antigénny
ucinok a stabilnd imunitnd odpoved pocas zndskového obdobia je podmienend olejovym adjuvans vo
vakcine. U hydiny imunizovanej Zivou vakcinou (ND a IB) je jedna aplikacia postacujica.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Pomocné latky:

Thiomersal

PBS

Adjuvans:

Lahky tekuty parafin

Sorbitanoleat
Polysorbat

6.2 Zavazné inkompatibility

Z ddévodu chybania $tudii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi

6.3 Cas pouZzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporugenom obale: 24 mesiacov.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vnttorného obalu: Spotrebovat’ do 10 hodin po otvoreni liekovky.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ v chladni¢ke (2°C - 8°C).. Chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Plastové nadoby uzavreté gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.
Vonkajsim obalom je papierova Skatul’ka.

Velkost’ balenia: 1 x 250 ml (1 x 500 davok), 1 x 500 ml (1 x 1000 davok), 5 x 500 ml (5 x 1000 davok).

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak st potrebné.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované v stilade
s miestnymi poziadavkami.



7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska cCast’
Ruzinov, Slovenska republika

Tel.: +421 2 55 56 64 88

Fax: +421 2 55 56 64 87

8. REGISTRACNE CiSLO (A)

97/050/03-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
4.8.2003

10. DATUM REVIZIE TEXTU

01/2015

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA



OZNACENIE OBALU

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM AJ VNUTORNOM OBALE

SKATULKA, ETIKETA

1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

CEVAC ND-IB-EDS K injek¢éna emulzia

|2. UCINNE LATKY

1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Ucinné litky:

Virus pseudomoru hydiny, inaktivovany, kmen ,,SZ* La Sota min. 50 PDso*

Virus infekénej bronchitidy hydiny, inaktivovany, kmen ,,M-41“ min. 6 log, HI*

Virus syndromu poklesu znasky (EDS76), inaktivovany, kmen ,,B8/78* min. 7 log, HI*

* PD — protektivna davka, HI — inhibicia hemaglutinacie

Pomocné latky:: Thiomersal , PBS
Adjuvans: Lahky tekuty parafin, Sorbitanoleat, Polysorbat

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢énd emulzia.

4. VELKOST BALENIA

1 x 250 ml (1 x 500 davok), 1 x 500 ml (1 x 1000 davok), 5 x 500 ml (5 x 1000 davok).

5. CIECOVE DRUHY

Kura domaca (Gallus domesticus).

6. INDIKACIA (-1E)

Vakcina je urcena na aktivnu imunizaciu chovnych krdl'ov a nosnic od 16.-20. tyzdna zivotapo
predchadzajucej vakcinacii proti infekEnej bronchitide a pseudomoru hydiny Zivymi vakcinami.
Potomstvo od takto vakcinovanych kurciat bude mat’ materské protilatky proti ND a IB.

[7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

0,5ml. S.c. alebo i.m.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZivatel'ov.



8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota: 0 dni

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Spotrebovat’ do 10 hodin po otvoreni liekovky.

[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v chladniéke ( 2 - 8°C). Chranit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s miestnymi poziadavkami.

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII |

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska Cast’
Ruzinov SR

[16. REGISTRACNE CiSLO (CISLA) |

97/050/03-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze {Cislo}
EAN kéd



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
CEVAC ND-IB-EDS K injekéna emulzia

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REG ISTRACII A DRZI*I:EEA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o0., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
¢ast’ Ruzinov, SR

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Ceva Phylaxia, Szallas u. 5, 1107 Budapest’, Mad’arsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
CEVAC ND-IB-EDS K injekéna emulzia
3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Ucinné latky:

Virus pseudomoru hydiny, inaktivovany, kmen ,,SZ* La Sota min. 50 PDsy*

Virus infek¢énej bronchitidy hydiny, inaktivovany, kmei ,,M-41% min. 6 log, HI*

Virus syndromu poklesu znasky (EDS76), inaktivovany, kmen ,,B8/78 min. 7 log, HI*

* PD — protektivna davka, *HI — inhibicia hemaglutinacie

Pomocné latky: Thiomersal, PBS
Adjuvans: Cahky tekuty parafin, Sorbitanoleat, Polysorbat

4, INDIKACIA(-E)

Vakcina je ur€ena na aktivnu imunizaciu chovnych kfdlov anosnic od 16.-20. tyzdna Zivota po
predchadzajicej vakcinacii zivymi vakcinami. Cielom vakcinacie je prevencia. Dlhodoby antigénny
ucinok a stabilna imunitna odpoved” pocas znaskového obdobia je podmienena olejovym adjuvans vo
vakcine. U hydiny imunizovanej Zivou vakcinou (ND a IB) je jedna aplikécia postacujuca.

Potomstvo od takto vakcinovanych kurciat bude mat’ materské protilatky proti ND a IB.

Nastup a trvanie imunity: 3 tyZzdne po imunizacii ND zlozkou a 4 tyzdne po imunizacii IB a EDS
zlozkou.

Trvanie imunity: 9 mesiacov od datumu vakcinacie

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat’ pre staré alebo oslabené vtaky.
6. NEZIADUCE UCINKY

Vakcinacia nespdsobuje systémové reakcie. V mieste vpichu sa moze objavit’ opuch vo vel'kosti
hrachu, ktory vo vicsine pripadov zmizne do 2 - 3 tyzdnov.

zisti ckol'v ziaduce ucinky, aj tie, , & UZ nie su uv &V tej i i1
Ak zistite akékol'vek neziaduce U¢inky, aj tie, , ktoré uz nie s edené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.



7. CIECOVY DRUH
Kura domaca (Gallus domesticus).
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

0,5 ml. Subkutanne alebo intramuskularne.
Vakcinacia preimunizovanych kfdlov brojlerov a nosnic sa odporti¢a od 16.-20. tyzdna zivota.
Preimunizacia kidl'ov brojlerov a nosnic proti infekénej bronchitide (IB) a pseudomoru hydiny (ND)

atenuovanou zivou vakcinou by malo byt ukoncené 4-5 tyzdnov pred aplikaciou vakciny
CEVAC -ND - IB - EDS K.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

Uspokojivy stupent imunity po vakcindacii je mozné dosiahnut’ iba u dobre vyvinutych a zdravych
zvierat. Pouzivat sterilny injekény material. 3 — 4 hodiny pred pouzitim uchovavat’ vakcinu pri izbovej
teplote. Preverit’ presnost’ strieckacky, aby bola podana presna davka.

10. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

0 dni.

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Spotrebovat’ do 10 hodin po otvoreni liekovky.

Uchovavat v chladnicke (2 °C — 8 °C). Chranit pred svetlom.

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpec¢nostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Nie su.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
Pouzivatel'ovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie moézZe mat za nasledok vznik
silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v mimoriadnych pripadoch
moze mat za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnutd okamzita lekarska pomoc.

Pri ndhodnom samoinjikovani tohto lieku vyhladajte okamzite lekarsku pomoc, takisto aj v pripade
aplikacie len vel'mi malého mnozstva. V oboch pripadoch si vezmite so sebou pisomnl informaciu o
lieku.

Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opét’ lekarsku pomoc.

Lekarovi:

Tento liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia aj malého mnoZstva tohto lieku moZze spdsobit’
intenzivny opuch, ktory napriklad, méze mat’ za nasledok ischemicktl nekrozu ba dokonca az stratu
prsta. Potrebna je odborna, OKAMZITA, chirurgicka pomoc, pri¢om sa moze vyzadovat’ skora incizia
a irigacia postihnutého miesta, predovsetkym tam, kde je postihnuta pulpa prsta alebo §l'acha.

Znéska:
Odportca sa vakcinacia nosnic od 16.-20. tyzdna zivota. V priebehu znasky sa vakcinacia neodporuca.



Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia:

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho
lieku musi byt’ preto vykonané na zéklade zvaZenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidota ):
Nie je zname.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania §tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSI:NE OPATRENIA NA ZNE§KODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
Vv stlade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Len na veterinarny predpis.

Velkost’ balenia: 1 x 250 ml (1 x 500 davok), 1 x 500 ml (1 x 1000 davok), 5 x 500 ml (5 x 1000
davok).

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebuje informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
cast’ Ruzinov, Slovenska republika

Tel.: 00421 2 55 56 64 88

Fax: 00421 2 55 56 64 87

e-mail: ceva@ceva-ah.sk



