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ULOTKA INFORMACYJNA
Cevac New L, liofilizat do sporzadzania zawiesiny dla kur

L. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva—Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
1107 Budapeszt, Szallas u. 5, Wegry

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cevac New L, liofilizat do sporzadzania zawiesiny dla kur

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

| dawka zawiera:

Atenuowany wirus rzekomego pomoru ptakow, szczep La Sota nie mniej niz 5,5 log;, EIDs i nie
wigcej niz 7.5 log;, EIDs

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

Czas utrzymywania si¢ odpornosci wynosi 3-4 miesiace po drugim szczepieniu.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach u kilku procent ptakow moga wystapic¢ objawy niezytowego zapalenia drog
oddechowych, utrzymujace sig 3-5 dni.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomié¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

5 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura



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

Pierwsze szczepienie Cevac New L powinno zosta¢ przeprowadzone u ptakow w wieku od 4 dnia
zycia metoda kropli do oka.

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

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

Podanie do oka:

Szczepionke nalezy rozpu$ci¢ w wodzie do wstrzykiwan w proporcjach: 30 ml na 1000 dawek.
Butelkg ze szczepionka nalezy trzymaé w pozycji pionowej i naciskajac, poda¢ jedng krople
szczepionki do oka (1 kropla = 1 dawka).

Podanie szczepionki w wodzie do picia:

Odpowiednig ilos¢ dawek szczepionki nalezy rozpusci¢ w wodzie do picia, w iloci wystarczajacej na
dana ilos¢ szczepionych ptakéw. Nalezy przyjaé, iz minimalna ilo$¢ wody dla 1000 kurczat w 3-4
tygodniu zZycia to 25 — 30 litrow, za$ dla 1000 ptakéw powyzej 10 tygodnia zycia: 40 litrow.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Podanie do oka:

Najpierw nalezy napeinic¢ butelke do % pojemnosci woda do wstrzykiwan, aby rozpuscic liofilizat.
Nastepnie wlac i wymiesza¢ roztwor szczepionki z pozostala iloscia wody. Do przygotowywania
roztworu szczepionki nalezy uzywac sterylnych igiet i strzykawek.

Ptaka nalezy trzymac za glowg, aby mie¢ swobodny dostgp do oka.

Podanie szczepionki w wodzie do picia:

Wymagana ilo$¢ wody zalezy od warunkéw klimatycznych i srodowiskowych.

Przed szczepieniem nalezy wstrzymaé podawanie wody ($rednio na 1,5 godziny). Czas
wstrzymywania jest rézny zaleznie od wieku ptakéw i warunkéw klimatycznych.

Nie uzywac srodkéw dezynfekcyjnych w wodzie do picia na 48 godzin przed i 24 godziny po
szczepieniu. Nalezy takze unikaé¢ w tym czasie chlorowania wody do picia. Nie uzywac¢ wody o
wysokiej koncentracji jonéw metali.

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

W celu zachowania aktywnosci wirusa, przed rozpuszczeniem szczepionki, nalezy dodac 2,5 g
odtiuszczonego mleka w proszku na 1 litr wody lub tiosiarczanu sodu w ilosci 15 mg/ 1 litr wody.
Zapewnié¢ ptakom wolny dostep do poidetek.

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

Do przygotowania i dystrybucji szczepionki uzywac tylko narzedzi i materialdw wykonanych z
plastiku.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Chroni¢ przed $wiatiem.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 1 godzina.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uplywie EXP.



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Odpowiedni poziom ochrony uzyska¢ mozna jedynie u zdrowych, prawidiowo rozwinietych zwierzat.
Zaszczepione ptaki moga wydalaé szczep szczepionkowy i moze sig¢ on rozprzestrzenia¢ pomiedzy
ptakami oraz na inne stada. Nalezy szczepi¢ wszystkie ptaki w gospodarstwie.

Zawsze zaokragla¢ liczbg dawek do gory (np. 20000 dawek dla 19450 ptakéw), nie zwigksza¢ dawki.
Niewtasciwe przechowywanie lub obchodzenie si¢ ze szczepionka moze spowodowagé utrate jej
wiasciwoscel.

Specjalne Srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Nalezy unikac kontaktu produktu ze spojowkami. W przypadku dostania si¢ wirusa rzekomego

pomoru drobiu do spojowki moga wystapi¢ objawy tagodnego zapalenia spojowek, utrzymujace sig
przez 2-3 dni.

Nalezy przestrzegaé¢ ogélnych zasad bezpieczenstwa.

Po przypadkowym dostaniu sig szczepionki do oka lub kontakcie ze skorg nalezy przemy¢ duza iloscig
wody.

Niesnos¢:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej w okresie
niesnosci. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Wysoka zawarto$¢ jondw metali lub chloru w wodzie do picia moze zmnigjsza¢ skutecznosé

szczepionki.

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

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie byly obserwowane objawy przedawkowania przy dawkach 10 razy wigkszych niz zalecane.

Niezgodnosci farmaceutyczne:

Obecnosé¢ w wodzie chloru, fluoru lub innych pierwiastkéw wplywa na wirus zawarty

w szczepionce, powodujac utratg jego mocy. Aby zapobiec inaktywacji szczepionki, zaleca sig
rozpuszczenie w wodzie do picia odtluszczonego mleka w proszku w ilosci 2,5 g/ 1litr wody lub
tiosiarczanu sodu w ilo$ci 15 mg/ litr wody. Nie uzywaé wody o wysokiej koncentracji jonéw metali.
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnoscei, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszaé z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI



15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.
Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Wielkosci opakowan:
Szklane butelki zwierajace 1000, 2000, 2500 i 5000 dawek szczepionki.

20 butelek w tekturowym pudetku.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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