
B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA 

Cevac New L, liofilizat do sporzadzania zawiesiny dla kur 

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwêérca odpowiedzialny za zwolnienie serii: 
Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Lid. 
1107 Budapeszt, Szallês u. 5, Wegry 

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

Cevac New L, liofilizat do sporzadzania zawiesiny dla kur 

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) LINNYCH SUBSTANCJI 

1 dawka zawiera: 

Atenuowany wirus rzekomego pomoru ptakéw, szczep La Sota nie mniej niZ 5,5 log EIDsy 1 nie 
wiecej niZ 7,5 logie EIDsg 

*EIDsy * 50% dawka zakaZna dla embrionu: miano wirusa potrzebne do wywolania infekcji u 50% 

Zaszczepionych embrion6w. 

d. WSKAZANIA LECZNICZE 

Czynne uodparnianie kurczat przeciw rzekomemu pomorowi ptakéw (chorobie Newcastle), celem 
redukcji objawêéw klinicznych powodowanych przez wirus ND. Szczepionka przeznaczona jest do 
immunizacji zdrowych, prawidlowo rozwinietych kurczat brojleréw 1 kur niosek. Szczepionke moZna 
stosowad do pierwszego szczepienia oraz $zczepien przypominajacych. 

Czas utrzymywania sie odpomo$ci wynosi 3-4 miesiace po drugim szczepieniu. 

5. PRZECIWWSKAZANIA 

Brak. 

6. DZIALANIA NIEPOZADANE 

W rzadkich przypadkach u kilku procent ptakéw moga wystapié objawy nieZytowego zapalenia drog 

oddechowych, utrzymujace sie 3-5 dni. 
O wystapieniu dzialaf niepoZadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek 

niepokojacych objawéêw nie wymienionych w ulotce (w tym rêwnieZ objawêw u czlowieka na skutek 

kontaktu z lekiem), naleZzy powiadomié wla$ciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub 

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych. 

Formularz zgloszeniowy naleZy pobraé ze strony internetowej http://www .urpl.gov.pl (Pion 

Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych). 

7. DOCELOWE GATUNKIT ZWIERZAT 

Kura



8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-D ISPOSOB PODANIA 

Pierwsze szczepienie Cevac New L powinno zostaé przeprowadzone u ptak6w w wieku od 4 dnia 
Zycia metoda kropli do oka. 

Powt6rne szczepienie powinno zostaé przeprowadzone po 3-4 tygodniach od pierwszego poprzez 

podanie szczepionki do oka lub w wodzie do picia. 
Zaleca sie podanie trzeciej dawki szczepionki nioskom w wieku od 10 do 12 tygodnia Zycia. 

Podanie do oka: 

Szczepionke naleZy rozpu$cié w wodzie do wstrzykiwan w proporcjach: 30 ml na 1000 dawek. 
Butelke ze szczepionka naleZy trzymaé w pozycji pionowej i naciskajac, podaé jedna krople 

szczepionki do oka (1 kropla - 1 dawka). 

Podanie szczepionki w wodzie do picia: 
Odpowiednia i1lo$é dawek szczepionki naleZy rozpu$cié w wodzie do picia, w ilo$ci wystarczajacej na 

dana ilo$é szezepionych ptakéw. NaleZy przyjaé, iZ minimalna ilo$é wody dla 1000 kurczat w 3-4 

tygodniu Zycia to 25 — 30 litréw, za$ dla 1000 ptakéw powyZzej 10 tygodnia Zycia: 40 litr6w. 

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA 

Podanie do oka: 
Najpierw naleZy napelnié butelke do % pojemno$ci woda do wstrzykiwan, aby rozpu$cié liofilizat. 
Nastepnie wlaé i wymieszaé roztwêr szczepionki z pozostala ilo$cia wody. Do przygotowywania 
roztworu szczepionki nalezy uZywadé sterylnych igiel i strzykawek. 
Ptaka naleZy trzymaé za glowe, aby mieé swobodny dostep do oka. 

Podanie szczepionki w wodzie do picia: 
Wymagana ilo$é wody zalezy od warunkéw klimatycznych i $rodowiskowych. 
Przed szczepieniem naleZy wstrzymaé podawanie wody ($rednio na 1,5 godziny). Czas 

wstrzymywania jest roZny zaleZnie od wieku ptakéw i warunkéw klimatycznych. 
Nie uiywaé $rodkéw dezynfekcyjnych w wodzie do picia na 48 godzin przed i 24 godziny po 

szZCzepieniu. Nalezy takZe unikaé w tym czasie chlorowania wody do picia. Nie uZywaé wody o 

wysokiej koncentracji jon6w metal. 
Doktadnie oczy$cié poidla przed szczepieniem, nie uZywajac $rodkéw dezynfekcyjnych. Do 

przygotowania szeczepionki uZywaé czystej wody do picia. 
W celu zachowania aktywno$ci wirusa, przed rozpuszczeniem szczepionki, naleZy dodaé 2,5 g 

odttuszczonego mleka w proszku na | litr wody lub tiosiarczanu sodu w ilo$ci 15 mg/ 1 litr wody. 

Zapewnié ptakom wolny dostep do poidelek. 
Swieza wode do picia moZna podaé ptakom dopiero, gdy woda ze szezepionka zostanie calkowicie 
skonsumowana. 
Do przygotowania i dystrybucji szczepionki uZywaé tylko narzedzi i materialêw wykonanych z 

plastiku. 

10. OKRES KARENCJI 

Zero dni. 

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA 

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. 

Przechowywaé w lodéwce (2'C — 8*C). Chronié przed $wiatlem. 

Okres waZno$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 1 godzina. 
Nie uZywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waZnos$ci podanego na 

etykiecie po uplywie EXP.



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA 

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat: 

Odpowiedni poziom ochrony uzyskaé moZna jedynie u zdrowych, prawidlowo rozwinietych zwierzat. 
Zaszezepione ptaki moga wydalaé szczep szczepionkowy i moZe si€ on rozprzestrzeniaé pomiedzy 
ptakami oraz na inne stada. Nalejy szczepié wszystkie ptaki w gospodarstwie. 
Zawsze zaokraglad liczbe dawek do gory (np. 20000 dawek dla 19450 ptakow), nie zwiekszaé dawki. 
Niewla$ciwe przechowywanie lub obchodzenie sie ze szczepionka moze spowodowaé utrate jej 
wla$ciwosSci. 

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom: 

NaleZy unikaé kontaktu produktu ze spojéwkami. W przypadku dostania sie wirusa rzekomego 
pomoru drobiu do spojéwki moga wystapié objawy lagodnego zZapalenia spojéwek, utrzymujace sie 

przez 2-3 dni. 

Nalezy przestrzegaé ogélnych zasad bezpieczenstwa. 

Po przypadkowym dostaniu sie szczepionki do oka lub kontakcie ze skéra naleZy przemyé duZa ilo$cia 

wody. 

NieSnos: 
Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci tej szczepionki stosowanej w okresie 
nie$nosei. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu 

korzy$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu. 

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji: 
Wysoka zawarto$é jonéw metali lub chloru w wodzie do picia moze zmniejszaé skuteczno$é 

szezepionki. 
Brak informacji dotyczacych bezpieczefstwa i skuteczno$ci tej szczepionki stosowanej jednocze$nie z 

innym produktem leczniczym weterynaryjnym. Dlatego decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed 
lub po podaniu innego produktu leczniczego weterynaryjnego powinna byé podejmowana 

indywidualnie. 

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

Niezgodno$ci farmaceutyczne: 
Obecno$é w wodzie chloru, fluoru lub innych pierwiastkêw wptlywa na wirus zawarty 
wW SZzczepionce, powodujac utrate jego mocy. Aby zapobiec inaktywacji szczepionki, zaleca sie 
rozpuszczenie w wodzie do picia odtluszczonego mleka w proszku w ilo$ci 2,53 g/ 1litr wody lub 
tiosiarczanu sodu w ilo$ci 15 mg/ llitr wody. Nie uZywaé wody o wysokiej koncentracji jonéw metali. 

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, 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 

Lekéw nie naleZy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci. 
O sposoby usuniecia bezuZytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochron€ 

$rodowiska. 

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI



15. INNE INFORMACJE 

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, naleZy 

kontaktowaé sie z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego. 
Ceva Animal Health Polska Sp. Z o.0., ul. Okrzei 1A, 023-715 Warszawa, Polska 

Wielko$ci opakowan: 
Szklane butelki zwierajace 1000, 2000, 2500 i 5000 dawek szczepionki. 

20 butelek w tekturowym pudelku. 

Niektére wielko$ci opakowan moga nie byé dostepne w obrocie. 
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