CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cevac Mass L liofilizat do sporzadzania zawiesiny do podania na oczy i nozdrza dla kur

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (0,2 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Zywy, atenuowany wirus zakaznego zapalenia oskrzeli (IBV), szczep Massachusetts B-48 10%4-10%3
EIDso*

*EIDso = dawka zakazna dla 50% embrionow

Substancje pomocnicze

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat do sporzadzania zawiesiny do podania na oczy i nozdrza

Zo6ttawa peletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (brojlery i przyszte nioski)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie brojleréw i przysztych niosek przeciwko zakaznemu zapaleniu oskrzeli (serotyp
Massachusetts), w celu zmniejszenia objawow klinicznych ze strony uktadu oddechowego,
szkodliwego wptywu na aktywno$c¢ rzgsek oraz obecnosci wirusa w tchawicy.

Dziatanie ochronne potwierdzono testem prowokacji z uzyciem szczepu Massachusetts M41.

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie po szczepieniu.
Czas trwania odpornosci: 9 tygodni po szczepieniu.

4.3 Przeciwwskazania

Brak

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Zaszczepione zwierzeta mogg wydalac szczep szczepionkowy do 28 dni po szczepieniu.

W tym okresie nalezy zachowac specjalne $rodki ostrozno$ci, by nie doszto do rozprzestrzenienia
wirusa szczepionkowego na niezaszczepione kurczeta lub inne gatunki ptakow, jesli znajduja si¢
w sasiedztwie.

Wszystkie kury w danym gospodarstwie powinny by¢ zaszczepione przed lub w czasie wprowadzania
na jego teren.




Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas rekonstytucji i podawania szczepionki. Po podaniu szczepionki
nalezy umy¢ i zdezynfekowac r¢ce oraz sprzet. Podczas rozpylania szczepionki operator i personel
powinni nosi¢ srodki ochrony indywidualnej, sktadajace si¢ z maski z ochrong oczu.

4.6 Dzialania niepozgadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Po podaniu produktu nie obserwowano zadnych znaczacych objawow klinicznych. Przez 4—6 dni po
szczepieniu u zwierzat czgsto wystepowaly lekkie rzgzenia w tchawicy, ktore ustgpowaty catkowicie
w ciggu kilku dni. W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ przemijajace zapalenie spojowek.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej 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, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Ptaki nie$ne:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie niesnosci nie zostato
okreslone.

Nie stosowac u ptakdw w okresie nie$nosci i na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dostepne sg dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazujace, ze ta szczepionka moze by¢
mieszana i podawana metodg spryskiwania z produktem Cevac IBird u kurczat od pierwszego dnia
zycia. Nie stosowa¢ zmieszanych produktow u ptakéw w okresie niesnosci i na 4 tygodnie przed
rozpoczeciem okresu niesnosci.

Wymieszane produkty chronig przed szczepami IBV nalezacymi do grupy Massachusetts 1 793/B.
Parametry bezpieczenstwa szczepionek zmieszanych nie r6znig si¢ od tych opisanych dla szczepionek
podawanych osobno. Przed uzyciem nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami dla produktu Cevac IBird.
Nalezy zachowac ostroznos$¢ w celu uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ szczepow szczepionkowych na
inne gatunki ptakow, zwlaszcza gdy szczepionki sg zmieszane.

Jednoczesne stosowanie obu szczepionek moze zwigkszy¢ ryzyko rekombinacji wirusow

1 potencjalnego pojawienia si¢ nowych wariantow, jednakze ryzyko wystapienia zagrozenia
oszacowano na bardzo niskie.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci tej szczepionki stosowanej jednoczes$nie
z innym produktem leczniczym weterynaryjnym, oprocz Cevac IBird. 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

Nebulizacja

Szczepionka przeznaczona do podawania od pierwszego dnia zycia, jedna dawka/kurcze.

Szczepionke nalezy rekonstytuowaé¢ w wodzie destylowanej lub w zimnej, czystej wodzie, wolnej od
srodkow dezynfekujgcych. Ilos¢ wody powinna by¢ wystarczajaca do zapewnienia rOwnomierne;j
dystrybucji szczepionki podczas spryskiwania kurczat. Zaleca si¢ rozpuszczenie zawartosci fiolki z
1000 dawek szczepionki w 200 ml wody. Proporcj¢ ta nalezy stosowa¢ podczas rozpuszczania innych
wielko$ci opakowan.

Szczepionke nalezy podawac w postaci aerozolu o grubych kroplach wielkosci 100-200 pm. Na czas
spryskiwania zaleca si¢ zgromadzenie kurczat w jednym miejscu i zredukowanie natezenia $wiatla lub



zamknigcie ptakow na niewielkiej przestrzeni. Wentylacja powinna by¢ wytgczona na czas
szczepienia i po nim, aby unikngé¢ zawirowan powietrza. Szczepienie nalezy przeprowadzac¢ podczas
najchlodniejszej pory dnia.

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

Po podaniu szczepionki w dawce 10-krotnie wigkszej od zalecanej nie obserwowano objawow innych
niz te wymienione w punkcie ,,Dziatania niepozadane”.

4.11 OKkres (-y) karencji

Zero dni

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne dla ptakoéw / ptaki domowe / szczepionki
z zywym wirusem / wirus zakaznego zapalenia oskrzeli kur
Kod ATCvet: QI01ADO7

Stymulacja czynnej odpornosci przeciwko serotypowi Massachusetts wirusa zakaznego zapalenia
oskrzeli u kur.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Laktoza

Sorbitol

Zelatyna

Potasu diwodorofosforan

Fosforan dipotasowy

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym, oprocz Cevac IBird (jesli jest
wprowadzany do obrotu).

6.3 OKres waznosci

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

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

Chroni¢ przed §wiattem.

Szczepionke po rekonstytucji przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Szczepionka pakowana w 3 lub 10 ml fiolki ze szkta typu I, zamykane korkami z gumy

bromobutylowej 1 aluminiowymi naktadkami z plastikowymi kapslami typu flip-off.
Wielkosci opakowan:



Pudelko tekturowe z 1 fiolkg zawierajacg 1000 dawek szczepionki
Pudelko tekturowe z 1 fiolkg zawierajacg 2500 dawek szczepionki
Pudetko tekturowe z 1 fiolkg zawierajacag 5000 dawek szczepionki
Pudetko tekturowe z 10 fiolkami zawierajagcymi 1000 dawek szczepionki
Pudelko tekturowe z 10 fiolkami zawierajacymi 2500 dawek szczepionki
Pudelko tekturowe z 10 fiolkami zawierajacymi 5000 dawek szczepionki
Pudetko tekturowe z 20 fiolkami zawierajagcymi 1000 dawek szczepionki
Pudelko tekturowe z 20 fiolkami zawierajacymi 2500 dawek szczepionki
Pudelko tekturowe z 20 fiolkami zawierajagcymi 5000 dawek szczepionki

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny

z obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa

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

2621/17

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03.02.2017
Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy



