ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cevac Bron 120 L liofilizat dla kur

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka zawiera:
Substancja czynna:

Atenuowany wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow, szczep Massachusetts H -120 nie mniej niz
3,3 logio EIDso 1 nie wigcej niz 5,1 logio EIDsg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sacharoza

Laktoza jednowodna

Sorbitol

Zelatyna

Potasu diwodorofosforan

Dipotasu wodorofosforan

Biekit patentowy V (E131)

Niebieski liofilizat.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat
Kura.
3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Szczepionka do czynnego uodparniania kurczat (na brojlery, nioski i stada reprodukcyjne) w kazdym
wieku, od 1 dnia zycia, przeciw zakaznemu zapaleniu oskrzeli ptakow (IB).

Czas powstania odpornos$ci: 21 dni po pierwszym szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: 3 tygodnie po drugim szczepieniu kurczat brojlerow, ochrona w 95% —
dowiedziono przeprowadzajac test prowokacji.

33 Przeciwwskazania
Brak.
34 Specjalne ostrzezenia

Wirus szczepionkowy moze przenosic si¢ na niezaszczepione kurczeta.
Kontrolna grupa ptakow trzymana z ptakami szczepionymi stala si¢ seropozytywna, nie wykazujac
przy tym objawow klinicznych zakaznego zapalenia oskrzeli.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:




Zadowalajacy poziom odporno$ci mozna osiggna¢ tylko u zdrowych ptakow.

Zawsze nalezy zaokragli¢ liczbe dawek do gory (np. 20000 dawek dla 19450 ptakow), nie zwickszac
dozowania.

Wszystkie ptaki w stadzie szczepi¢ jednocze$nie.

Podawac¢ szczepionke podczas najchtodniejszej pory dnia.

Niewlasciwe przechowywanie lub obchodzenie si¢ ze szczepionka moze spowodowac utrate jej
wlasciwosci.

U jednodniowych kurczat odporno$¢ pochodzaca z ciatka zoéttkowego ostabia¢ moze odpowiedz
immunologiczng ptakoéw szczepionych poprzez podanie szczepionki z wodg do picia.

W przypadku podania szczepionki z wodg do picia ptakom ponizej 3 tygodnia zycia, zalecane jest
powtdrne szczepienie po 10 dniach.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nalezy przestrzega¢ ogo6lnych zasad bezpieczenstwa podawania produktow leczniczych.

Po przypadkowym dostaniu si¢ do oka, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po kontakcie ze skora lub oczami, zmy¢ woda.

Podawanie szczepionki metoda zamglawiania nalezy przeprowadza¢ zgodnie z instrukcja. Podczas
szczepienia nalezy uzywaé osobistego sprzetu chronigcego oczy i uktad oddechowy.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kury:

Czgsto$¢ nieznana (Hi? moze by¢ Zaburzenia ze strony drog oddechowych!
okreslona na podstawie dostgpnych

danych):

'Po 4-6 dniach od szczepienia mogg wystapi¢ fagodne objawy niezytowe ze strony gornych drog
oddechowych, ktore mijaja w ciggu kilku kolejnych dni.

Zgtaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7.  Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ptaki nie$ne:
Nie stosowac u ptakow w okresie niesnosci lub na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu nie$nosci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Chlor, fluor oraz inne zwiazki chemiczne zawarte w wodzie moga inaktywowac wirus szczepionkowy.
Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie




Nebulizacja (zamgtawienie), podanie w wodzie do picia.

Pierwsze szczepienie powinno zosta¢ wykonane metoda w aerozolu (przez zamgtawianie), juz od
pierwszego dnia zycia. Podawanie szczepionki z wodg do picia zalecane jest u ptakow powyzej 3
tygodnia zycia.

Zalecany program szczepienia:

Brojlery: pierwsze szczepienie przeprowadzi¢ u jednodniowek, doszczepianie zalecane jest w wieku
21 dni.

Nioski i stada reprodukcyjne: pierwsze szczepienie przeprowadzi¢ u jednodnidwek, doszczepianie
zalecane jest w wieku 3 i 10 tygodni.

Szczepienie w aerozolu (przez zamglawianie):

W celu zaszczepienia 1000 ptakow nalezy rozpusci¢ 1000 dawek szczepionki w wodzie do picia w
nastgpujacy sposob: dla jednodniowych kurczat szczepionke rozpusci¢ w 0,2 — 0,3 litra wody; w
przypadku kurczat starszych szczepionke rozpusci¢ w 0,6 — 1 litr wody.

Zaleca si¢ stosowanie spryskiwacza rozpylajacego krople od 30 do 100 um. Rozpuszczong
szczepionke rozpyla¢ rownomiernie 30-40 cm nad ptakami.

W przypadku chowu przemystowego przed podaniem szczepionki nalezy zredukowac¢ natgzenie
$wiatta i mate grupy ptakow spryskiwac z odleglosci 2-4 m, trzymajac spryskiwacz nachylony
poziomo. Procedurg powtdrzyc¢ 2-3 razy.

W przypadku chowu klatkowego rozpylanie przeprowadza¢ powoli poprzez ruch poziomy, trzymajac
spryskiwacz w odlegtosci 80-100 cm od klatki.

Nie pryska¢ bezposrednio na ptaki, lecz 30-40 cm ponad nimi.

Na czas szczepienia wylaczy¢ ogrzewanie oraz wentylacje.

Szczepi¢ w najchlodniejszej porze dnia.

Zostawic¢ ptaki w spokoju przez przynajmniej 15 minut po szczepieniu. Po tym czasie mozna wlgczy¢
ogrzewanie i wentylacje.

Szczepienie poprzez podanie szczepionki z woda do picia:

Odpowiednig ilo$¢ dawek szczepionki nalezy rozpusci¢ w wodzie do picia, w ilo§ci wystarczajacej na
dana ilo$¢ szczepionych ptakow. Dla kurczat 10-14-dniowych liczy si¢ 10-15 ml wody, dla kurczat w
wieku 3-8 tygodni: 20-30 ml, dla kurczat starszych: 40 ml.

Wymagana ilo§¢ wody zalezy od warunkéw klimatycznych i srodowiskowych.

Przed szczepieniem nalezy wstrzyma¢ podawanie wody na 2-4 godziny. Czas wstrzymywania jest
rozny zaleznie od wieku ptakow i warunkow klimatycznych.

Doktadnie oczysci¢ poidta przed szczepieniem, nie uzywajac srodkow dezynfekcyjnych.

Do przygotowania szczepionki uzywac czystej wody do picia.

Zapewnic¢ ptakom wolny dostep do poidetek.

Nie podawac¢ ptakom innej wody do picia do czasu catkowitego wypicia wody ze szczepionka.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po 10-krotnym przedawkowaniu nie obserwowano zadnych zdarzen niepozadanych.

3.11  Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12  Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE



4.1 Kod ATCvet
QI01ADO7

Stymulacja odpornosci czynnej kurczat przeciw zakaznemu zapaleniu oskrzeli ptakow (IB).

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Obecnos¢ w wodzie chloru, fluoru lub innych pierwiastkow wptywa na wirus zawarty w szczepionce,
powodujac utrate jego mocy. Aby zapobiec inaktywacji szczepionki, zaleca si¢ rozpuszczenie w
wodzie do picia odttuszczonego mleka w proszku w ilo$ci 2,5 g/ 1 litr wody lub tiosiarczanu sodu w
ilosci 15 mg/ 1 litr wody. Nie uzywaé¢ wody o wysokiej koncentracji jonéw metali.

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

53 Specjalne SrodKi ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Chroni¢ przed $wiatlem.

54 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Fiolki ze szkta, zamykane gumowym korkiem i zabezpieczone aluminiowo-plastikowym kapslem,
zawierajace: 500, 1000, 2000, 2500, i 5000 dawek szczepionki.

Pakowane po 20 fiolek w tekturowe pudetka.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac¢ do $§mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Sante Animale

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1076/00



8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03/11/2000

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegoétowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

