ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cevac New L liofilizat do sporzadzania zawiesiny dla kur

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka zawiera:

Substancja czynna:

Atenuowany wirus rzekomego pomoru ptakow, szczep La Sota nie mniej niz 5,5 logio EIDso i nie
wiecej niz 7,5 logio EIDso

*EIDso = 50% dawka zakazna dla embrionu: miano wirusa potrzebne do wywotania infekcji u 50%
zaszczepionych embrionow.

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Zelatyna

Mannitol

Hydrolizat kazeiny

Glutaminian jednosodowy

Potasu diwodorofosforan

Dipotasu wodorofosforan

Biekit patentowy (E131)

Powidon

Niebieski liofilizat do sporzadzania zawiesiny.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie kurczat przeciw rzekomemu pomorowi ptakow (chorobie Newcastle), celem
redukcji objawow klinicznych powodowanych przez wirus ND. Szczepionka przeznaczona jest do
immunizacji zdrowych, prawidlowo rozwinigtych kurczat brojleréw i kur niosek. Szczepionkg mozna
stosowac¢ do pierwszego szczepienia oraz szczepien przypominajacych.

Czas trwania odpornosci: 3-4 miesigce po drugim szczepieniu.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.



Wszystkie ptaki w stadzie szczepi¢ jednoczesnie.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Odpowiedni poziom ochrony uzyska¢ mozna jedynie u zdrowych, prawidtowo rozwinigtych zwierzat.
Zaszczepione ptaki mogg wydala¢ szczep szczepionkowy i moze si¢ on rozprzestrzenia¢ pomiedzy
ptakami oraz na inne stada. Nalezy szczepi¢ wszystkie ptaki w gospodarstwie.

Zawsze zaokragla¢ liczbe dawek do gory (np. 20000 dawek dla 19450 ptakdow), nie zwicksza¢ dawki.
Niewtasciwe przechowywanie lub obchodzenie si¢ ze szczepionka moze spowodowacé utrate jej
wlasciwosci.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze spojowkami. W przypadku dostania si¢ wirusa rzekomego
pomoru ptakow do spojowki moga wystapi¢ objawy tagodnego zapalenia spojowek, utrzymujace sie
przez 2-3 dni.

Nalezy przestrzega¢ og6lnych zasad bezpieczenstwa.

Po przypadkowym dostaniu si¢ szczepionki do oka lub kontakcie ze skora nalezy przemy¢ duza iloscia
wody.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kury :

Rzadko Objawy ze strony uktadu oddechowego'

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych
zwierzat):

! Lagodne objawy niezytowego zapalenia drog oddechowych mogg wystgpié po szczepieniu i
utrzymywac si¢ 3-5 dni.

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

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

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej w okresie
nie$nosci. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do
ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wysoka zawarto$¢ jonéw metali lub chloru w wodzie do picia moze zmniejsza¢ skuteczno$é
szczepionki.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci 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

Podanie do oka, podanie w wodzie do picia.




Pierwsze szczepienie weterynaryjnym produktem leczniczym powinno zostaé przeprowadzone u
ptakéw w wieku od 4 dnia zycia metodg kropli do oka.

Powtdrne szczepienie powinno zosta¢ przeprowadzone po 3-4 tygodniach od pierwszego poprzez
podanie szczepionki do oka lub w wodzie do picia.

Zaleca si¢ podanie trzeciej dawki szczepionki nioskom w wieku od 10 do 12 tygodnia zycia.

Podanie do oka:

Szczepionke nalezy rozpusci¢ w wodzie do wstrzykiwan w proporcjach: 30 ml na 1000 dawek.
Najpierw nalezy napetnic butelke do ¥ pojemnosci woda do wstrzykiwan, aby rozpuscic liofilizat.
Nastepnie wlac 1 wymieszac roztwor szczepionki z pozostatg iloscig wody. Do przygotowywania
roztworu szczepionki nalezy uzywac sterylnych igiet i strzykawek.

Ptaka nalezy trzymac¢ za gtowe, aby mie¢ swobodny dostep do oka.

Butelke ze szczepionka nalezy trzymacé w pozycji pionowe;j i naciskajac, podac jedng krople
szczepionki do oka (1 kropla = 1 dawka).

Podanie szczepionki w wodzie do picia:

Odpowiednig ilo§¢ dawek szczepionki nalezy rozpusci¢ w wodzie do picia, w ilo§ci wystarczajacej na
dang ilo$¢ szczepionych ptakow. Nalezy przyjaé, iz minimalna ilos¢ wody dla 1000 kurczat w 3-4
tygodniu zycia to 25 — 30 litrow, za$ dla 1000 ptakéw powyzej 10 tygodnia zycia: 40 litrow.
Wymagana ilos¢ wody zalezy od warunkéw klimatycznych i srodowiskowych.

Przed szczepieniem nalezy wstrzymac podawanie wody (Srednio na 1,5 godziny). Czas
wstrzymywania jest rozny zaleznie od wieku ptakow i warunkow klimatycznych.

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. Nie uzywac¢ wody o
wysokiej koncentracji joné6w metali.

Doktadnie oczysci¢ poidia przed szczepieniem, nie uzywajac srodkéw dezynfekcyjnych. Do
przygotowania szczepionki uzywac czystej wody do picia.

W celu zachowania aktywnos$ci wirusa, przed rozpuszczeniem szczepionki, nalezy doda¢ 2,5 g
odtluszczonego mleka w proszku na 1 litr wody lub tiosiarczanu sodu w ilosci 15 mg/ 1 litr wody.
Zapewni¢ ptakom wolny dostep do poidetek.

Swieza wode do picia mozna poda¢ ptakom dopiero, gdy woda ze szczepionka zostanie catkowicie
skonsumowana.

Do przygotowania i dystrybucji szczepionki uzywac tylko narzgdzi i materiatdw wykonanych z
plastiku.

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

Nie byly obserwowane objawy przedawkowania przy dawkach 10 razy wiekszych niz zalecane.

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

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI01ADO06

Stymulacja odpornosci czynnej kur przeciw chorobie Newcastle (rzekomemu pomorowi ptakéw). Po
podaniu 1 dawki szczepionki (1 ml liofilizatu wystarcza do zaszczepienia przynajmniej 1000 ptakow)



ilo$¢ wydalanych metabolitow jest nieznaczna. Z tego wzgledu szczepionka nie stanowi zagrozenia
dla srodowiska.

Zaszczepione ptaki mogg wydala¢ szczep szczepionkowy i moze si¢ on przenosi¢ na inne ptaki lub
pobliskie stada.

Szczepionka zawiera lentogeniczny szczep wirusa choroby Newcastle, ktory nie jest chorobotworczy
dla zwierzat wrazliwych w wieku powyzej 14 dnia zycia.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 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 odttuszczonego mleka w proszku w ilosci 2,5 g/ 1litr wody lub
tiosiarczanu sodu w ilo$ci 15 mg/ 1litr wody. Nie uzywa¢ wody o wysokiej koncentracji jonéw metali.
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 1 godzina.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Chroni¢ przed §wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Wielkosci opakowan:

Szklane butelki zawierajace 1000, 2000, 2500 i 5000 dawek szczepionki, zamykane korkami z gumy
oraz uszczelniane aluminiowo-plastikowym kapslem.

Pakowane po 20 butelek w tekturowe pudetka.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw 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—Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

7. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1574/04



8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

29/04/2004

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{mm/rrrr}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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

