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PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CEVAC ND-IB-EDS K injekéni emulze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi 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:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Thiomersal max. 20 pg

PBS

Homogenni emulze $pinavé bilé barvy.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

CEVAC ND-IB-EDS K je vakcina ur¢ena kimunizaci chovnych hejn a nosnic ve stati 16 —
20 tydnt proti syndromu poklesu snasky (EDS) a k aktivni imunizaci hejn brojleri a nosnic
primarné vakcinovanych proti infekéni bronchitidé (IB) a newcastleské chorobé (ND)
atenuovanou zivou vakcinou. Potomstvo vakcinované driibeze bude chranéné specifickymi
mateiskymi protilatkami proti ND a IB.

Nastup 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.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

Uspokojivy stupen 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.

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

Pro uzivatele:

Tento veterinarni l1€Civy piipravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce / nahodné sebeposkozeni
injek¢n€ podanym piipravkem muize zptsobit silné bolesti a otok, zvlasteé po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech mtize vést k ztrat€ postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla l¢kaiska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, vyhledejte 1ékatskou pomoc, i kdyz $lo jen o malé mnozstvi, a vezméte ptibalovou
informaci s sebou. Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po lékatské prohlidce, obrat'te se na
1¢kate znovu.

Pro 1ékafe:

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné podané malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku mtze vyvolat intenzivni otok,
ktery miize napf. konéit ischemickou nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgické péce je nutna a miize vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo §lacha.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kur domaci:

Velmi vzacné Otok v mist¢ injekéniho podani'

(<1 zvite / 10 000 oSetenych zvifat,
vcetng ojedinélych hlaseni):

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

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo prislusnému vnitrostatnimu organu prostiednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

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

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud se pouziva
zarovei s jinym veterinarnim lé¢ivym pfipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred
nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé

zvazeni jednotlivych ptipada.

3.9 Cesty podani a davkovani



Subkutanni nebo intramuskularni podani.

0,5 ml na jedno zvite.

Vakcinace pfeimunizovanych hejn brojlerti a nosnic se doporucuje ve veku 16-20 tydnt.

Primérni vakcinace hejn brojlerti a nosnic proti infekéni bronchitidé (IB) a newcastleské

chorob¢ (ND) atenuovanou zivou vakcinou by méla byt ukoncéena 4-5 tydnt pted podanim

vakciny CEVAC ND-IB-EDS K.

3.10 Priznaky prredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Neuvadi se.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhtt.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QI0O1AA13

Imunizace proti syndromu poklesu snasky (EDS), infekéni bronchitid€ (IB) a newcastleské
chorobé (ND) v primérn¢ vakcinovanych hejnech.

Vakcina je urCena k aktivni imunizaci chovnych hejn a nosnic ve stafi 16-20 tydnt primarné
vakcinovanych zivou vakcinou. Cilem vakcinace je prevence onemocnéni. Dlouhodoby antigenni
ucinek a stabilni imunitni odpovéd’ v ¢ase snadskového obdobi jsou podminény olejovym adjuvans ve
vakcing€. U driibeze imunizované Zivou vakcinou (ND a IB) je jedno podani postacujici.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym pripravkem.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 hodin.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chraite pied svétlem.

Uchovavejte v suchu.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vakcina je dodavana v plastikovych nadobach (LDPE) uzavienych pryzovou zatkou s
hlinikovym uzaveérem.



Velikosti baleni:
1 x 250 ml (500 davek) 1 x 500 ml (1000 davek), 5 x 500 ml (5 x 1000 davek)

Vné&;jsi obal je papirova krabicka.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/092/03-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 19.11.2003.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

05/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

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 veterindrnim 1é¢ivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

