SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CEVAC VITABRON L lyofilizat pro okulonazalni suspenzi

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka obsahuje:

Lécivé latky:

Paramyxovirus pseudopestis avium, kmen PHY.LMV .42 min. 1033 EIDs,— max. 10%°EIDsy*

Virus bronchitidis infectiosae avium, kmen typu Massachusetts H-120 min. 1033 EIDs, - max.
104’6EID50*

* 50% infekéni davka pro kufeci embrya

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZzeni pomocnych liatek a
dalSich sloZek

HP — B — cyklodextrin
Sacharosa

Glutamat sodny

Dihydrogenfosforecnan draselny

Fosfore¢nan draselny

Povidon

Patentni modt (E131)

Vzhled: Lyofilizat modré barvy.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci - brojlerova a chovna kurata, snaskovi hybridi.

3.2 Indikace pro pouZziti pro kazdy cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci cilovych zvifat k prevenci Newcastleské choroby a infekéni bronchitidy
zpusobené massachusettskym typem viru. Vakcina se aplikuje zdravym jednodennim i rostoucim

(3- 5 tydennim) kutatiim vSech typti chovii.

Néstup imunity: 5-7 dni po vakcinaci.
Trvani imunity: 28-35 dni

3.3 Kontraindikace
Nejsou.

34 Zv1astni upozornéni



Vakcinovana mohou byt jenom zdrava a pfiméfené vyvinuta jednodenni a rostouci kufata (ve stati 3-5
tydnd).

35 Zv1astni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

K rozprasovani vakciny se pouziva sprejova souprava vytvarejici vétsi kapky (70-120 p).

Vakcinaéni souprava musi byt Cista a zbavena jakychkoliv rezidui dezinfek¢nich piipravki a jinych
chemickych latek s nezadoucim efektem na vakcinac¢ni virus.

Vakcinacni souprava nesmi byt pouZivana na jiné tucely.

Rekonstituovana vakcina musi byt pouzita okamzité. Chlor, fludr, Zelezo nebo jiné prvky rozpusténé
ve vod¢ mohou inaktivovat vakcina¢ni virus. Pfed pfidanim samotné vakciny se pro zachovani aktivity
viru doporucuje rozpustit 2,5 g suSené¢ho odtu¢néného miléka na litr pitné vody. Pro jednodenni kutata
by teplota pitné vody pouZité k vakcinaci neméla byt nizsi nez 20-25 °C.

Imunizovana zvifata mohou vylucovat vakcinacni virus (v zavislosti na véku a hladiné matefskych
protilatek), ktery se muze §ifit ze zvifete na zvife nebo do sousednich hejn. Doporucuje se vakcinovat
vSechna zvifata v ramci farmy soucasné.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Po dobu vakcinace dodrzovat pravidla bezpecnosti prace a ochrany zdravi (pouZzivat ochrannou masku
na tvar, ochranné bryle).

Pred zacatkem imunizace vykonat vSechny kontroly pfedepsané vyrobcem vakcina¢niho zatizeni.
Personal vykonavajici sprejovou vakcinaci by mél pouzivat plynovou masku s filtrem s aktivnim
dfevénym uhlim a pfiléhavé ochranné bryle.

V ptipadé nahodného samopodani personalu nebo zasazeni o€i, vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a
ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému I1ékati.

7 we

3.6 Nezadouci uc¢inky (frekvence a zavaznost)

Cilové druhy zvitat: Kur domaci

Vzéicné alterace sliznic respiratorniho traktu*

(1az 10 zvifat / 10000 oSetfenych
zvirat):

*Ptiznaky se mohou objevit v prubéhu 3—6 dni po vakcinaci, které vymizi do 10 dni.

Hlaseni nezédoucich ucinka je dtlezité. Umoziluje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v bodé 16 piibalové informace.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat béhem snasky.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym

veterindrnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadi.




3.9 Cesty podani a davkovani

Podani rozprasovanim - sprejem

Vakcinu nafed’te v pitné vodé zbavené nezadoucich latek v dostatecném mmnozstvi: 0,2 ml na kazdé
jednodenni kufe nebo 0,4 ml na jedno rostouci kufe, (obsah 1000 davkové ampulky musi byt
rekonstituovan v 200 resp. 400 ml pitné vody).

Vakcinace se vykonava manualné sprejovou soupravou specialné uréenou na tento ucel. Pii pouziti
této metody by mély byt transportni krabice s jednodennimi kufaty umistény v lihni nebo cilové farmé
vedle sebe. Vakcina ve formé hrubého spreje (kapky o velikosti 70-120 p) musi byt na kurata
rozpraSovana rovnomerné ze vzdalenosti 30-50 cm.

Vakcinuje-li se pravidelné¢ velké mnozstvi jednodennich kurat (zejména v lihnich) vakcinace se
provadi zafizenim specialné¢ urCenym na tento ucCel (dopravnikovy pas a sprejovd souprava). To
umoziuje rychlou aplikaci vakciny a pfesnou regulaci vakcinace (velikost kapek, doba expozice).
V téchto ptipadech je nutno respektovat instrukce vyrobce zafizeni (napf. mnozstvi vody pouzité k
fedéni vakciny).

Pokud se vakcinuji rostouci kufata ve stafi 3-5 tydntli, pied zaCdtkem imunizace je tfeba ztlumit
osvétleni a vakcinu rozstfikovat na spontann¢ shromazdéna kutata nebo kurata v malych skupinkach
2-3 krat ze vzdalenosti pfiblizné 30-50 cm pohybem sprejové soupravy v horizontalni roving.
Bateriovy zplsob sprejovani se provadi ve vzdalenosti 20-40 cm od klece baterie pohybem
rozpraSovaci soupravy v horizontalni rovin¢ postupné pomalu podél fady kleci baterie. Vakcinu je
nutno rozprasovat do prostoru 30-40 cm nad zvifaty, ne pfimo na n¢.

Pii vakcinaci sprejem je nutno docasné vypnout ventilaci a zaviit dvefe a okna haly.

Oc¢ni podani
Vakcinu je nutno ziedit v zavislosti na poctu davek (30 ml pro 1000 davek). Prilozenym kapatkem se
aplikuje do konjunktivalniho vaku kazdého kutete kapka s objemem 30 pl.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
Neni znamé.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pfipravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12  Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QIO1ADI11

Zivé virova vakcina

Po dobu imunizace jednodennich kufat pfimym kontaktem se sliznicni membranou (spojivky —
konjunktivalni metodou, resp. hornich cest dychacich — kapkovym sprejem) se vakcinacni virus
nedostava do pfimého kontaktu s matefskymi protilatkami a proto neni jeho imunogenni efekt snizeny.
Utinnost imunizace je zaloZena na faktu, e multiplikace virového kmene Newcastleské choroby
PHY.LMV .42 probiha zejména ve stievnich epitelidlnich butikach, zatimco k multiplikaci kmene H-
120 viru infek¢éni bronchitidy dochazi v epitelidlnich bunikach respiratorniho aparatu. Riziko
konkurence antigentl po vakcinaci je snizené uvedenymi odlisSnymi charakteristikami téchto virt.

Po dobu své proliferace v epitelialnich bunikach ptichazeji vakcinaéni viry do kontaktu s difuznim 1i
fokalnim lymfoidnim tkanivem. Prvotné sekretované IgA imunoglobuliny, které jsou odolné&jsi vici
proteazam nez IgG protilatky, predstavuji hlavni znak vyvoje lokalni imunity.



Vyvoj aktivni imunity zavisi na zdravotnim stavu kufrat, ustajeni a hygien¢€ prostiedi.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.
5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 18 mésica.
Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 2 hodiny

5.3 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2°C—8°C).
Chrante pied svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Vakcina je dodavana ve sklenénych lahvickach uzavienych pryZovou zatkou a hlinikové-plastikovym
uzavérem s obsahem 1000, 2000 a 2500 vakcinacnich davek spolu s fedicim roztokem (30 ml na 1000

davek) v plastikové nadobé uzaviené pryzovou zatkou a hlinikové-plastikovym uzaveérem a kapatkem.

Velikosti baleni: 20x1000, 20x2000, 20x2500 davek.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lécivych pripravkd nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro piislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.
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Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.

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

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



https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

