ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vectormune FP ILT + AE liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla
kur

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (0,01 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Zywy, rekombinowany wirus ospy ptakow wyrazajacy biatko fuzyjne btony i biatko enkapsydacji
wirusa zakaznego zapalenia krtani i tchawicy ptakoéw (rFP-LT) 2,7 do 4,5 1og10 TCID50*
Wirus zapalenia moézgu i rdzenia ptakow, szczep Calnek 1143 (AE) 2,7 do 4,5 1og10 EID50**

* 50% Dawka zakazna dla hodowli tkankowych
** 50% Dawka zakazna dla jaja

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

Liofilizat: bialawo - brazowawy
Rozpuszczalnik: klarowny, niebieski ptyn

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (kurczeta)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie kurczat w wieku 8 do 13 tygodni w celu zmniejszenia zmian skérnych
powodowanych ospa ptakéw, zmniejszenia objawow klinicznych i zmian w tchawicy powodowanych
zakaznym zapaleniem krtani i tchawicy ptakow oraz w celu zapobiegania stratom w produkcji jaj z
powodu zapalenia mézgu i rdzenia ptakow.

Czas powstania odpornosci

Ospa ptakow 1 zakazne zapalenie krtani i tchawicy ptakow: 3 tygodnie po szczepieniu

Zapalenie mozgu i rdzenia ptakow: 20 tygodni po szczepieniu

Czas trwania odporno$ci

Ospa ptakdw: 34 tygodnie po szczepieniu

Zakazne zapalenie krtani i tchawicy ptakow i zapalenie mézgu i rdzenia ptakow: 57 tygodni po
szczepieniu

4.3 Przeciwwskazania

Brak

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat



Nalezy szczepié tylko zdrowe zwierzeta.
45 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Szczep szczepionkowy zapalenia mozgu i rdzenia ptakéw moze przenosic si¢ na niezaszczepione
kurczeta. Nalezy zachowa¢ specjalne srodki ostroznosci w celu uniknigcia rozprzestrzeniania si¢
szczepu szczepionkowego na nieszczepione kurczgeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Niewielki obrzek/strupy typowe dla przyjecia szczepionki przeciwko ospie ptakow sa bardzo czgste 1
powinny znikng¢ w ciggu 14 dni po szczepieniu.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:
- bardzo czgsto (wigeej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$SnoSci

Ptaki niesne:
Nie stosowac u ptakéw w okresie niesnosci i na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Doskrzydtowo

Szczepionke nalezy podac¢ jednokrotnie od 8 tygodnia zycia i nie pdzniej niz 4 tygodnie przed
rozpoczeciem okresu niesnosci.

Objetos¢ iniekcji wynosi 0,01 ml (10 ul).

Szczepionka jest podawana przez przektucie blony skrzydtowej (metoda wing-web) od wewnetrznej
strony za pomoca dwuiglowego aplikatora dotgczonego do produktu. Aplikatorem nakluwa sie btone
skrzydtowa od dotu, rozgarniajgc piora na boki i uwazajac, by unikng¢ uszkodzenia naczyn
krwionosnych.

Blona skrzydtowa powinno by¢ lekko rozciagnieta.

Zalecane rozcienczenia w celu podania:

Ilo$¢ ampulek ze Objetos¢ Objetos¢ jednej dawki
szczepionka rozpuszczalnika
1 x 1000 dawek 10 ml 0,01 mi
1 x 2000 dawek 20 ml 0,01 mi

Przygotowanie zawiesiny szczepionki do wstrzykiwan:




1. Zapomoca jatowej strzykawki wyposazonej w igl¢ o rozmiarze co najmniej 20—18, pobra¢ 4-5
ml rozpuszczalnika z fiolki z rozpuszczalnikiem i wstrzykng¢ do fiolki zawierajacej liofilizat
(liofilizowang szczepionke). Delikatnie wirowac, az liofilizat si¢ rozpusci.

2. Pobra¢ calg przygotowang zawiesing szczepionki do strzykawki 1 wstrzykna¢ do fiolki z
rozpuszczalnikiem.

3. Nastepnie pobra¢ 4-5 ml rozcienczonej zawiesiny szczepionki z fiolki z rozpuszczalnikiem i uzy¢
jej do przeptukania fiolki ze szczepionka, a potem przenies¢ z powrotem do fiolki z
rozpuszczalnikiem.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Wykazano bezpieczenstwo podania dawki dziesigciokrotnie wigkszej od maksymalneyj.
4.11 Okres(-y) karencji

Zero dni

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne dla ptakéw, Szczepionki z zywym wirusem
dla ptactwa domowego
Kod ATC vet: jeszcze nie przypisany

Szczepionka jest zywym rekombinowanym wirusem ospy ptakow, wyrazajacym biatko fuzyjne btony
i biatko enkapsydacji wirusa zakaznego zapalenia krtani i tchawicy ptakow oraz zywego wirusa
zapalenia mozgu i rdzenia ptakow. Szczepionka indukuje czynng odporno$¢ wobec wirusa ospy
ptakow, zakaznego zapalenia krtani i tchawicy ptakow oraz wiruséw zapalenia mézgu i rdzenia
ptakow.

W przypadku zapalenia mézgu i rdzenia ptakdéw dane serologiczne sugeruja, ze maksymalny wskaznik
serokonwersji jest osiggany miedzy 4 a 7 tygodniem po szczepieniu i utrzymuje sie do 57 tygodni po
szczepieniu.

W przypadku ospy ptakéw obserwuje si¢ zwiekszong szybkos¢ bliznowacenia do 49 tygodni po
szczepieniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Liofilizat

Dipotasu fosforan

Zelatyna

Laktoza

Potasu diwodorofosforan
Sorbitol

Sacharoza

Bulion fosforanowo-tryptozowy
Woda do wstrzykiwan

Rozpuszczalnik
Glicerol

Blekit patentowy V (E131)
Woda do wstrzykiwan



6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym, z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci liofilizatu zapakowanego do sprzedazy: 21 miesigcy
Okres waznosci rozpuszczalnika zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2°C-8°C).

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat:
Fiolka ze szkta typu I, zawierajaca 1000 lub 2000 dawek szczepionki.

Rozpuszczalnik (Cevac Solvent Wingweb):
Fiolka ze szkta typu I, zawierajaca 10 ml (1000 dawek) lub 20 ml (2000 dawek) rozpuszczalnika.

Opakowania:
Pudelko tekturowe z 1 fiolkg zawierajacg 1000 dawek szczepionki, 1 fiolkg zawierajaca 10 ml

rozpuszczalnika i 1 dwuigtowym aplikatorem.

Pudetko tekturowe z 1 fiolka zawierajacg 2000 dawek szczepionki, 1 fiolka zawierajaca 20 ml
rozpuszczalnika i 1 dwuigtowym aplikatorem.

Pudetko tekturowe z 5 fiolkami zawierajacymi 1000 dawek szczepionki. + Pudetko tekturowe z 5
fiolkami zawierajacymi 10 ml rozpuszczalnika i 5 dwuiglowymi aplikatorami.

Pudelko tekturowe z 5 fiolkami zawierajgcymi 2000 dawek szczepionki. + Pudelko tekturowe z 5
fiolkami zawierajagcymi 20 ml rozpuszczalnika i 5 dwuiglowymi aplikatorami.

Pudetko tekturowe z 10 fiolkami zawierajagcymi 1000 dawek szczepionki. + Pudetko tekturowe z 10
fiolkami zawierajacymi 10 ml rozpuszczalnika i 10 dwuigtowymi aplikatorami.

Pudelko tekturowe z 10 fiolkami zawierajgcymi 2000 dawek szczepionki. + Pudetko tekturowe z 10
fiolkami zawierajacymi 20 ml rozpuszczalnika i 10 dwuigtowymi aplikatorami.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest, Szallas u. 5.

Wegry

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

EU/2/20/250/001-006



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24/04/2020.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Kazda osoba zamierzajaca wytwarzaé, importowac, posiada¢, sprzedawac, dostarczac i stosowac ten
produkt leczniczy weterynaryjny musi zasiegna¢ opinii whasciwych wtadz danego Kraju
Cztonkowskiego odnos$nie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz
zgodnie z prawem Krajowym wyzej wymienione czynnosci moga by¢ zabronione na catym obszarze
danego Kraju Cztonkowskiego lub w jego czesci.


http://www.ema.europa.eu/

ANEKS I1
WYTWQRCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) I
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(1) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNYCH IWYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(6w) substancji biologicznie czynnej(ych)

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd
Széllas u. 5
1107 Budapest

Wegry

Nazwa i adres wytworcy(6w) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd
Széllas u. 5
1107 Budapest

Wegry

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Zgodnie z art. 71 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, Panstwa Cztonkowskie
mogg, zgodnie z prawem krajowym zakaza¢ wytwarzania, przywozu, posiadania, sprzedazy, dostawy
i/lub stosowania immunologicznych produktow leczniczych weterynaryjnych na catym lub czesci
swojego terytorium, jezeli stwierdzono, ze:

a) podawanie produktu zwierzetom koliduje z wprowadzaniem narodowego programu diagnozy,
kontroli lub zwalczania choroby zwierzgcej, lub bedzie powodowac trudno$ci w stwierdzaniu
braku zarazenia zywych zwierzat lub skazenia srodkow spozywczych lub innych produktow
uzyskanych od leczonych zwierzat.

b)  choroba, dla ktorej produkt jest przeznaczony celem uzyskania odpornosci nie byta stwierdzana
na danym terytorium.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna, bedaca czynnikiem pochodzenia biologicznego, przeznaczona do wytworzenia
odpornosci nie jest objeta zakresem Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009.

Substancje pomocnicze (wlaczajac adiuwanty) wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego sg substancjami dozwolonymi dla ktorych, zgodnie z tabelg 1
zatgcznika do Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane badz tez
substancjami nie podlegajacymi zapisom Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli sa stosowane jak
w tym produkcie leczniczym weterynaryjnym.



ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PPUDELKO (liofilizat + rozpuszczalnik + aplikatory)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vectormune FP ILT + AE liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla
kur

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Wirus rEPLT 2,7 do 4,5 10910 TCID50
Wirus AE 2,7 do 4,5 10og10 EID50

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 x {1000 dawek + 10 ml rozpuszczalnika + 1 dwuigtowy aplikator}
1 x {2000 dawek + 20 ml rozpuszczalnika + 1 dwuigtowy aplikator}

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (kurczeta)

6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Doskrzydtowo.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: zero dni

[9.  SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) {miesiac/rok}
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Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ w ciagu 2 godzin.

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpaddw: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest, Szallas u. 5.

Wegry

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/20/250/001-006

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer} (liofilizat + rozpuszczalnik)
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PPUDELKO (liofilizat)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vectormune FP ILT + AE liofilizat do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Wirus rFPLT 2,7 do 4,5 10og10 TCID50
Wirus AE 2,7 do 4,5 log10 EID50

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

5 x 1000 dawek
5 x 2000 dawek
10 x 1000 dawek
10 x 2000 dawek

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (kurczeta)

6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Doskrzydtowo.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: zero dni

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII
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Termin waznosci (EXP) {miesigc/rok}
Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ w ciggu 2 godzin.

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym.

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest, Szallas u. 5.

Wegry

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/20/250/001-006

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO (rozpuszczalnik + aplikatory)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cevac Solvent Wingweb

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

5 x 10 ml rozpuszczalnika + 5 dwuigtowych aplikatoréw
5 x 20 ml rozpuszczalnika + 5 dwuigtowych aplikatorow
10 x 10 ml rozpuszczalnika + 10 dwuigtowych aplikatoréw
10 x 20 ml rozpuszczalnika + 10 dwuigtowych aplikatoréw

| 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (kurczeta)

6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB I DROGA (-1) PODANIA

Doskrzydtowo.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

|8. OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: zero dni

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) {miesigc/rok}
Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ w ciggu 2 godzin.
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[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest, Szallas u. 5.

Wegry

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/20/250/001-006

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

(ETYKIETA) DLA LIOFILIZATU

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vectormune FP ILT + AE liofilizat do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

Wirus rEPLT 2,7 do 4,5 10910 TCID50
Wirus AE 2,7 do 4,5 10og10 EID50

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

1000 dawek
2000 dawek

(4. DROGA (-1) PODANIA

Doskrzydtowo

[5.  OKRES(-Y) KARENCJI

Okres karencji: zero dni

6.  NUMER SERII

Lot {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}
Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ w ciagu 2 godzin.

| 8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

(ETYKIETA) DLA ROZPUSZCZALNIKA

1. NAZWA ROZPUSZCZALNIKA

Cevac Solvent Wingweb

2. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

10 ml
20 ml

3.  DROGA (-1) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

4. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym.

5. NUMER SERII

Lot {numer}

[6.  TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesiac/rok}

(7. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat

Logo firmy lub nazwa firmy
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Vectormune FP ILT + AE
Liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest, Szallas u. 5.

Wegry

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vectormune FP ILT + AE liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla
kur

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Kazda dawka (0,01 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Zywy, rekombinowany wirus ospy ptakow wyrazajacy biatko fuzyjne btony i biatko enkapsydacji
wirusa zakaznego zapalenia krtani i tchawicy ptakoéw (rFP-LT) 2,7 do 4,5 10og10 TCID50*
Wirus zapalenia moézgu i rdzenia ptakow, szczep Calnek 1143 (AE) 2,7 do 4,5 1og10 EID50**

* 50% Dawka zakazna dla hodowli tkankowych
** 50% Dawka zakazna dla jaja

Liofilizat: bialawo - bragzowawy
Rozpuszczalnik: klarowny, niebieski ptyn

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie kurczat w wieku 8 do 13 tygodni w celu zmniejszenia objawow klinicznych
(zmian skornych) powodowanych ospg ptakow, zmniejszenia objawow klinicznych i zmian w
tchawicy powodowanych zakaZznym zapaleniem krtani i tchawicy ptakéw oraz w celu zapobiegania
stratom w produkcji jaj z powodu zapalenia mdzgu i rdzenia ptakow.

Czas powstania odpornosci

Ospa ptakow i zakazne zapalenie krtani 1 tchawicy ptakow: 3 tygodnie po szczepieniu
Zapalenie mdzgu i rdzenia ptakow: 20 tygodni po szczepieniu

Czas trwania odpornosci

Ospa ptakdw: 34 tygodnie po szczepieniu

Zakazne zapalenie krtani i tchawicy ptakow i zapalenie mozgu i rdzenia ptakow: 57 tygodni po
szczepieniu

5 PRZECIWWSKAZANIA

Brak
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Niewielki obrzgk/strupy typowe dla przyjecia szczepionki przeciwko ospie ptakow sg bardzo czgste i
powinny znikng¢ w ciggu 14 dni po szczepieniu.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (kurczeta)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Doskrzydtowo

Szczepionke nalezy poda¢ jednokrotnie od 8 tygodnia zycia i nie p6zniej niz 4 tygodnie przed
rozpoczeciem okresu niesnosci. Objeto$¢ iniekcji wynosi 0,01 ml (10 ul). Szczepionka jest podawana
przez przektucie btony skrzydlowej (metoda wing-web) od wewnetrznej strony za pomoca
dwuigtowego aplikatora dotaczonego do produktu. Aplikatorem naktuwa si¢ btone¢ skrzydtowa od
dotu, rozgarniajgc piora na boki i uwazajac, by unikna¢ uszkodzenia naczyn krwiono$nych.

Blona skrzydlowa powinno by¢ lekko rozciggnigta.

Zalecane rozcienczenia w celu podania:

Ilo$¢ ampulek ze Objetosé Objetos¢ jednej dawki
szczepionka rozpuszczalnika
1 x 1000 dawek 10 ml 0,01 ml
1 x 2000 dawek 20 ml 0,01 ml

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przygotowanie zawiesiny szczepionki do wstrzykiwan:

1. Zapomocy jalowej strzykawki wyposazonej w igle o rozmiarze co najmniej 20—18, pobrac¢ 4-5
ml rozpuszczalnika z fiolki z rozpuszczalnikiem i wstrzykng¢ do fiolki zawierajacej liofilizat
(liofilizowang szczepionke). Delikatnie wirowac, az liofilizat si¢ rozpusci.

2. Pobra¢ catg przygotowang zawiesing szczepionki do strzykawki i wstrzykna¢ do fiolki z
rozpuszczalnikiem.

3. Nastepnie pobrac 4-5 ml rozcienczonej zawiesiny szczepionki z fiolki z rozpuszczalnikiem i uzy¢
jej do przeptukania fiolki ze szczepionka, a potem przenies¢ z powrotem do fiolki z
rozpuszczalnikiem.

10, OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni
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11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C-8°C).

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Szczep szczepionkowy zapalenia mozgu i rdzenia ptakdéw moze przenosié si¢ na niezaszczepione
kurczeta. Nalezy zachowa¢ specjalne srodki ostroznosci w celu uniknigcia rozprzestrzeniania si¢
szczepu szczepionkowego na nieszczepione kurczgeta.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom:
Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Niesnos¢:
Nie stosowac u ptakow w okresie nie$nosci i na 4 tygodnie przed rozpoczegciem okresu niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Wykazano bezpieczenstwo podania dawki dziesigciokrotnie wigkszej od maksymalne;.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym, z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE
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W przypadku zapalenia moézgu i rdzenia ptakow dane serologiczne sugeruja, ze maksymalny wskaznik
serokonwersji jest osiggany mi¢dzy 4 a 7 tygodniem po szczepieniu i utrzymuje si¢ do 57 tygodni po
szczepieniu.

W przypadku ospy ptakow obserwuje si¢ zwigkszong szybko$¢ bliznowacenia do 49 tygodni po
szczepieniu.

Liofilizat: Fiolka ze szkta typu I, zawierajaca 1000 lub 2000 dawek szczepionki.

Rozpuszczalnik (Cevac Solvent Wingweb): Fiolka ze szkta typu I, zawierajgca 10 ml (1000 dawek)
lub 20 ml (2000 dawek) rozpuszczalnika.

Opakowania:

Pudelko tekturowe z 1 fiolkg zawierajacg 1000 dawek szczepionki, 1 fiolkg zawierajaca 10 ml
rozpuszczalnika i 1 dwuigtowym aplikatorem.

Pudetko tekturowe z 1 fiolka zawierajacg 2000 dawek szczepionki, 1 fiolka zawierajacag 20 ml
rozpuszczalnika i 1 dwuiglowym aplikatorem.

Pudelko tekturowe z 5 fiolkami zawierajgcymi 1000 dawek szczepionki. + Pudelko tekturowe z 5
fiolkami zawierajacymi 10 ml rozpuszczalnika i 5 dwuigtowymi aplikatorami.

Pudelko tekturowe z 5 fiolkami zawierajgcymi 2000 dawek szczepionki. + Pudelko tekturowe z 5
fiolkami zawierajgcymi 20 ml rozpuszczalnika i 5 dwuigtowymi aplikatorami.

Pudetko tekturowe z 10 fiolkami zawierajagcymi 1000 dawek szczepionki. + Pudetko tekturowe z 10
fiolkami zawierajagcymi 10 ml rozpuszczalnika i 10 dwuigtowymi aplikatorami.

Pudelko tekturowe z 10 fiolkami zawierajgcymi 2000 dawek szczepionki. + Pudetko tekturowe z 10
fiolkami zawierajacymi 20 ml rozpuszczalnika i 10 dwuigtowymi aplikatorami.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.
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