B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Cevac IBD L, liofilizat doustny dla kur

2. Sklad

Zywy wirus zakaZnego zapalenia torby Fabrycjusza ptakow (IBD), szczep Winterfield 2512, G-61
nie mniej niz 2,0 log 1o 1nie wigcej niz 3,3 log 10 EIDso* /dawke
* EIDso (dawka zakazna dla zarodkow 50%)

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kura (brojlery od 10 dnia zycia).

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie kurczat brojleréw posiadajacych przeciwciata matczyne przeciw zakaznemu
zapaleniu torby Fabrycjusza ptakow (IBD, choroba Gumboro), celem redukcji $miertelnosci,
choroby klinicznej, utraty wagi, a takze zmian ostrych w torbie Fabrycjusza, zwigzanych z
zakazeniem wysoce wirulentnymi wirusami zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza.

Czas powstania odpornosci: 14 dni po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: do 27 dni po szczepieniu.

5. Przeciwwskazania

Szczepionka nie powinna by¢ stosowana w stadach ptakow nieposiadajacych przeciwciat matczynych.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezeni:

Szczepic tylko zdrowe ptaki.

Wszystkie ptaki w stadzie szczepi¢ jednoczesnie.

Szczepionka zawiera szczep ,,posredni plus” wirusa, ktory powoduje immunosupresj¢ oraz niszczy
torbe Fabrycjusza. Z tego wzgledu szczepionka przeznaczona jest do immunizacji kurczat
posiadajgcych przeciwciala matczyne 1 narazonych na kontakt z wysoce wirulentnymi
szczepami wirusa IBD.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Zawsze zaokragla¢ liczbe dawek do gory (np. 20000 dawek dla 19450 ptakow), nie zwigkszaé dawki.

Podawac¢ szczepionke¢ podczas najchtodniejszej pory dnia.

Nie zaleca si¢ szczepienia ptakow ponizej 10 dnia Zycia, niezaleznie od poziomu przeciwciat
matczynych (patrz punkt dotyczacy dawkowania).

Szczepionka zawiera szczep ,,posredni plus” wirusa, powodujgcy znaczny spadek odpornosci oraz
niszczacy torbe Fabrycjusza po podaniu ptakom nie posiadajacym MDA.

Zaszczepione ptaki moga wydalaé¢ wirus szczepionkowy, przez co moze on przenosic¢ si¢ na wrazliwe
kurczeta. W celu zapobiegnigcia rozprzestrzenianiu wirusa, sprzet uzywany do szczepienia oraz
kurniki nalezy poddawa¢ dezynfekcji pomigdzy wstawieniami.




Produkt nalezy stosowac tylko w przypadkach, gdy wysoce wirulentne szczepy IBDV maja znaczenie
epidemiologiczne w miejscu przeprowadzania szczepienia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po szczepieniu umy¢ i zdezynfekowac rece oraz uzywany sprzet.

Ptaki niesne:
Nie stosowac u niosek 1 w stadach rodzicielskich.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Przedawkowanie:

Badania polegajace na 10-krotnym przedawkowaniu wirusa szczepionkowego, szczep Winterfield
2512 L G61, u kurczat jednodniowych i siedmiodniowych, nie posiadajgcych przeciwciat
matczynych (np. kurcz¢ta SPF), wykazaty:

U jednodniowych kurczat SPF: 28 dni po szczepieniu obserwowano zmiany w torbie Fabrycjusza na
poziomie 2,2. Odnotowano takze zwolnienie tempa wzrostu do trzeciego tygodnia zycia.

U siedmiodniowych kurczat SPF: nie obserwowano objawow klinicznych zakaznego zapalenia torby
Fabrycjusza. Nie odnotowano wystgpienia obrz¢ku, zmian krwotocznych czy martwicy w torbie
Fabrycjusza u zadnego z kurczat do konca okresu obserwacji - 21 dni.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Obecnos$¢ w wodzie chloru, fluoru lub innych pierwiastkéw wptywa na wirus zawarty
w szczepionce, powodujac utrate jego mocy.

Aby zapobiec inaktywacji szczepionki, zaleca si¢ rozpuszczenie w wodzie do picia odtluszczonego
mleka w proszku w ilosci 2,5 g/ 1litr wody lub tiosiarczanu sodu w ilosci 15 mg/ 1litr wody.
Nie uzywa¢ wody o wysokiej koncentracji jonow metali.

7. Zdarzenia niepozadane

Kura (brojlery od 10 dnia zycia):
Nieznane.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania
zdarzen niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku
podejrzenia braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza
weterynarii. Mozna rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego Iub
lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych
zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan, Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.: +48 22
49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

Dawkowanie: 1 dawka / kurcze.
Do podawania doustnego, po rekonstytucji w wodzie do picia.



9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Do szczepienia brojlerow kurzych migdzy 10-18 dniem zycia, zaleznie od posiadanego poziomu
przeciwciatl matczynych.

Optymalny termin szczepienia powinien zosta¢ okreslony na podstawie miana neutralizacji wirusa
(VN) mierzonego u 1- do 7-dniowych kurczat. Podczas szczepienia stado powinno posiadac
$rednie geometryczne miano VN wynoszace < 1:450.

W celu okres$lenia poziomu MDA w stadzie, ktore ma by¢ szczepione nalezy: wybra¢ 20, najlepiej
jednodniowych (maksymalnie 7-dniowych) kurczat pochodzacych z tego samego stada
hodowlanego, i pobra¢ proby w celu zbadania statusu serologicznego wobec IBDV zgodnie z
VN. W oparciu o wyniki badan oraz 3-dniowy okres politrwania MDA dla IBDV, mozna
okresli¢ najbardziej odpowiedni czas szczepienia.

Przygotowanie i podanie szczepionki:
Objetos¢ wody do picia w jakiej nalezy rozpusci¢ dang ilo§¢ dawek szczepionki nalezy obliczy¢ na
podstawie konsumpcji wody przez szczepione stado ptakow.

Wiek 10-12 dni 14-18 dni

Minimalna ilo$¢ wody
na 1000 dawek
szczepionki (dla
1000 ptakéw)

10 litrow 15 litrow

Nie uzywac srodkow dezynfekcyjnych w wodzie do picia na 48 godzin przed i 24 godziny po
szczepieniu.

Nalezy takze unika¢ w tym czasie chlorowania wody do picia.

Sprzet uzywany do przygotowania i podania szczepionki musi by¢ wolny od pozostatosci sSrodkow
dezynfekcyjnych.

Doktadnie oczys$ci¢ poidta przed szczepieniem. Nie uzywac srodkow dezynfekcyjnych do czyszczenia
systemu pojenia do szczepienia.

Wstrzyma¢ podawanie wody do picia dla ptakéw na czas 2 do 4 godzin, zaleznie od wieku ptakow i
temperatury w kurniku.

W celu zachowania aktywno$ci wirusa, przed rozpuszczeniem szczepionki, nalezy dodac¢ 2,5 g
odtluszczonego mleka w proszku na 1 litr wody lub tiosiarczanu sodu w ilosci 15 mg/ 1 litr
wody.

Otworzy¢ butelke ze szczepionka pod woda i przeptuka¢ doktadnie po rozpuszczeniu. Zamieszaé
roztwor w celu rozpuszczenia szczepionki, a nastepnie rownomiernie rozprowadzi¢ w systemie
pojenia i udostepnic¢ kurczetom. Zaleca si¢ zwickszenie ilosci poidel na czas szczepienia. W
celu upewnienia si¢, ze wszystkie ptaki maja dostep do wody ze szczepionka, zaleca si¢
przenoszenie ptakow wokot poidet podczas pierwszych minut szczepienia. Swieza wode do
picia mozna poda¢ ptakom dopiero, gdy woda ze szczepionkg zostanie catkowicie
skonsumowana.

Szczepionke nalezy poda¢ ptakom natychmiast po rekonstytucji.

Szczepionke po rekonstytucji chroni¢ przed bezposrednim dzialaniem stonca.

Nalezy chroni¢ szczepione ptaki przed warunkami stresowymi.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11.  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania



Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2 - 8 °C). Chroni¢ przed swiatlem. Nie zamrazac.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

Nie uzywac weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.”.

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi

systemami odbioru odpaddéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunig¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
1065/00
Wielkosci opakowan:

Butelki szklane zawierajgce 1000, 2500 1 5000 dawek.
20 butelek w tekturowym pudetku.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

06/2025
Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Ceva Sante Animale

8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Francja

Tel.: +00 800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
1107 Budapeszt, Szallas u.5, Wegry
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