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

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

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.
ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest

Szallas u. 5.

Wegry

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

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

Kazda dawka (0,2 ml) zawiera:

Substancja czynna:

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

*EIDso = dawka zakazna dla 50% embrionow

Zobttawa peletka

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie brojleréw i przysztych niosek przeciwko zakaznemu zapaleniu oskrzeli (serotyp
Massachusetts), w celu zmniejszenia objawow klinicznych ze strony uktadu oddechowego,
szkodliwego wplywu na aktywnos¢ rzegsek oraz obecnos$ci 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.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Po podaniu produktu nie obserwowano zadnych znaczacych objawow klinicznych. Przez 4—6 dni po
szczepieniu u zwierzat czesto wystepowaly lekkie rzezenia w tchawicy, ktore ustegpowaty catkowicie

w ciggu kilku dni. W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ przemijajace zapalenie spojowek.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regulg:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

12



- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 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).

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

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury

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

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Szczepionke nalezy rekonstytuowaé w wodzie destylowanej lub w zimnej, czystej wodzie, wolnej od
srodkow dezynfekujacych. [los¢ 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. Proporcje ta nalezy stosowa¢ podczas rozpuszczania innych
wielko$ci opakowan.

Szczepionke nalezy podawa¢ w postaci aerozolu o grubych kroplach wielkosci 100200 um. Na czas
spryskiwania zaleca si¢ zgromadzenie kurczat w jednym miejscu i zredukowanie nat¢zenia §wiatta Iub
zamknigcie ptakow na niewielkiej przestrzeni. Wentylacja powinna by¢ wytgczona na czas
szczepienia i po nim, aby uniknaé zawirowan powietrza.

Szczepienie nalezy przeprowadza¢ podczas najchtodniejszej pory dnia.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

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

Chroni¢ przed §wiatlem.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

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

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

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.
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Zaszczepione zwierzeta mogg wydalac szczep szczepionkowy do 28 dni po szczepieniu. W tym
okresie nalezy zachowa¢ specjalne srodki ostroznosci, by nie doszto do rozprzestrzenienia wirusa
szczepionkowego na niezaszczepione kurczgta lub inne gatunki ptakow, jesli znajdujg si¢

w sasiedztwie.

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

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

Niesnos¢:

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.

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 i 793/B. Parametry bezpieczenstwa szczepionek zmieszanych nie r6znig si¢ od
tych opisanych dla szczepionek podawanych osobno. Przed uzyciem nalezy zapoznac 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 wystgpienia 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.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po podaniu szczepionki w dawce 10-krotnie wickszej od zalecanej nie obserwowano objawow innych
niz te wymienione w punkcie ,,Dziatania niepozadane”.

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

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 usuna¢ w sposob zgodny

z obowigzujgcymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
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15. INNE INFORMACJE

1000, 2500 lub 5000 dawek w szklanych fiolkach.
Pudelko tekturowe zawiera 1, 10 lub 20 fiolek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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