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

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

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

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

Wegry

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

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

Kazda dawka zawiera:

Substancja czynna:

Zywy, atenuowany metapneumowirus ptakow, podtyp B, szczep CRR126 2,5 — 3,8 log10 TCIDs¢*
*TCIDso = dawka zakazna dla 50% hodowli tkankowych: miano wirusa potrzebne do wywotania
infekcji u 50% zaszczepionych hodowli tkankowych.

Zottawo-biaty liofilizat

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie kurczat przeznaczonych na nioski, w celu redukcji objawow ze strony uktadu
oddechowego i siewstwa wirusa zwigzanych z zakazeniem metapneumowirusem ptakow, ktory jest
glownym czynnikiem etiologicznym syndromu obrzgku glowy kur (ang. swollen head syndrome —
SHS).

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie po szczepieniu

Czas trwania odpornosci: 9 tygodni po szczepieniu

S. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Brak

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dzialania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania

(www.urpl.gov.pl)
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7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury

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

Podanie na oczy i nozdrza:
Jedna dawka szczepionki powinna by¢ podana w postaci kropli do oka od pierwszego dnia zycia lub
metoda grubej kropli od 5 tygodnia zycia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podanie w kropli do oka:

Szczepionke nalezy rozpusci¢ w wodzie destylowanej lub alternatywnie w chtodnej, czystej wodzie
wolnej od chloru. Nalezy otworzy¢ i podda¢ rekonstytucji odpowiednig liczbe fiolek. Na kazde 1000
dawek szczepionki nalezy odmierzy¢ 30 ml wody.

Szczepione kurcze nalezy trzymac z glowa przechylona na bok. Poda¢ jedna krople (okoto 0,03 ml)
rozpuszczonej szczepionki do oka ptaka.

Spryskiwanie:
Szczepionke nalezy rozpusci¢ w wodzie destylowanej lub alternatywnie w chtodnej, czystej wodzie

wolnej od chloru. Nalezy otworzy¢ i poddac rekonstytucji odpowiednig liczbe fiolek. Ilo§¢ wody do
rekonstytucji powinna by¢ wystarczajaca do zapewnienia rownomiernej dystrybucji szczepionki
podczas spryskiwania kurczat. Zalezy ona od wieku szczepionych kurczat oraz systemu zarzadzania,
aczkolwiek przyjmuje si¢ ilos¢ okoto 400—500 ml wody na 1000 dawek. Zawiesing szczepionki nalezy
rownomiernie rozprowadzi¢ nad odpowiednig liczba kurczat, w odleglosci 30—40 cm. Zaleca sig
przeprowadzenie szczepienia metoda grubej kropli, zapewniajac krople wielkosci 100-150 pm.
Przyrzad do spryskiwania powinien by¢ wolny od osadow, sladow korozji i §rodkoéw dezynfekujacych.
W celu efektywnej dystrybucji szczepionki, nalezy upewni¢ si¢, by podczas spryskiwania ptaki byty
ciasno zebrane razem, najlepiej w przyciemnionym swietle.

W zaleznos$ci od warunkéw utrzymania, wentylacja powinna by¢ wytgczona w czasie 1 po szczepieniu,
aby unikna¢ zawirowan powietrza.
10 OKRES(-Y) KARENCIJI

Zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie zamrazad.

Chroni¢ przed §wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uptywie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.
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12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Zaszczepione kurczeta moga wydalac szczep szczepionkowy do 20 dni po szczepieniu.

Szczep szczepionkowy moze przenosic si¢ na nieszczepione ptaki.

W celu zmniejszenia ryzyka cyrkulacji szczepu szczepionkowego wirusa, zaleca si¢ przeprowadzenie
szczepienia wszystkich podatnych zwierzat w danym miejscu, najlepiej w tym samym czasie.
Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie zabiegi weterynaryjne oraz hodowlane, takie jak procedury
czyszczenia i dezynfekcji, w celu uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ szczepu szczepionkowego na
podatne gatunki.

Nieszczepione ptaki nalezy oddzieli¢ od zaszczepionych kurczat.

Indyki majace styczno$¢ z zaszczepionymi kurczetami moga reagowac na szczep szczepionkowy

1 wykazywac¢ objawy kliniczne, takie jak lekkie kichanie lub zapalenie spojowek, ktore moga
utrzymywac si¢ przez 2-3 dni.

Biorac pod uwage rozprzestrzenianie si¢ szczepu szczepionkowego i brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa dla innych wrazliwych gatunkoéw (perliczek, bazantow i kaczek pizmowych), zaleca
si¢, aby nie prowadzi¢ szczepienia w obecnosci tych gatunkow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzetu
ochronnego, na ktore sktadajg si¢ wodoodporne rgkawice oraz okulary ochronne.

Szczep szczepionkowy pozostaje obecny w srodowisku do 4 tygodni. Personel opiekujacy sie
zaszczepionymi kurczetami powinien przestrzega¢ ogoélnych zasad higieny (zmiana odziezy, noszenie
rekawic, czyszczenie i dezynfekcja obuwia) oraz ze szczego6lng ostroznoscig obchodzi¢ si¢ z odpadami
zwierzgeymi i $cidtka od niedawno zaszczepionych kurczat.

Niesnosé:
Nie stosowac u ptakéw w okresie niesnosci i na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu nie§nosci.

Interakcie z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie
z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Jednoczesne podanie szczepionki z jakakolwiek inng szczepionka moze zmniejszy¢ i(lub) opdzni¢
odpowiedz immunologiczng na ktdras ze szczepionek. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki
przed lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana
indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
U przysztych niosek wykazano bezpieczenstwo podania dawki dziesigciokrotnie wigkszej od
zalecanej.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym 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 usuna¢ w sposob zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
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15. INNE INFORMACJE
Fiolki zawierajace 500, 1000, 2000, 2500, 3000, 4000 lub 5000 dawek.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1, 10 Iub 20 fiolek z 500 dawkami szczepionki.
Pudetko tekturowe zawierajace 1, 10 Iub 20 fiolek z 1000 dawek szczepionki.
Pudetko tekturowe zawierajace 1, 10 Iub 20 fiolek z 2000 dawek szczepionki.
Pudetko tekturowe zawierajace 1, 10 lub 20 fiolek z 2500 dawek szczepionki.
Pudetko tekturowe zawierajace 1, 10 lub 20 fiolek z 3000 dawek szczepionki.
Pudetko tekturowe zawierajace 1, 10 Iub 20 fiolek z 4000 dawek szczepionki.
Pudetko tekturowe zawierajace 1, 10 Iub 20 fiolek z 5000 dawek szczepionki.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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