ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cevac Vitapest L, liofilizat do sporzadzania zawiesiny dla kur

3 SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka szezepionki zawiera:
Zywy wirus rzekomego pomoru drobiu, apatogenny szczep PHY. LMV .42 - nie mniej niz 5,5 logio
E[Dmi nie WiQCE:j niz 7,0 Ing EIDs,

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat do sporzadzania zawiesiny
Niebieski liofilizat

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie kurczat w kazdym wieku przeciw zakazeniom wirusem rzekomego pomoru
ptakéw (Newecastle Disease).

W przypadku zdrowych ptakéw zaleca sig przeprowadzanie pierwszego szczepienia u jednodniowych
kurczat.

W celu wezesnego uzyskania odpowiedniej ochrony szczepienie nalezy powtérzy¢ po 14 dniach,
stosujac szczepionke zawierajaca szczep wirusa ND o nizszej atenuacji.

Rozwiniceie sie odpornoéei: 3 tygodnie po szczepieniu w pierwszym dniu Zycia.

Czas trwania odpornoéci: 6 tygodni po szczepieniu w pierwszym dniu zycia w przypadku kurczat
brojleréw, czego dowiedziono zakazeniem eksperymentalnym. Kurczeta ras niesnych nie byly badane.

43 Przeciwwskazania

Szczepionki nie stosowaé u ptakéw chorych lub ostabionych.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Przy podaniu do oka nie nalezy dotyka¢ zakraplaczem oczu ani otworow nosowych ptakow.
4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne §rodki ostroznoéci dotyczace stosowania u zwierzat

Odpowiedni poziom ochrony uzyska¢ mozna jedynie u zdrowych, prawidiowo rozwinigtych
jednodniowych kurczat.

Zaleznie od poziomu przeciwciat matczynych, zaszczepione ptaki moga wydalac szczep

szezepionkowy w réznym wieku i moze sig on rozprzestrzenia¢ pomigdzy ptakami oraz na inne stada.
7 tego wzgledu zaleca sig szczepienie wszystkich kurczat w gospodarstwie.

Specialne $rodki ostroznoéci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynarvjny zwierzetom
Nalezy przestrzegaé ogdlnych zasad bezpieczenstwa.




Wirus rzekomego pomoru drobiu moze powodowac u ludzi fagodne zapalenie spojowek lub lekkie
zapalenie drég oddechowych potaczone z zapaleniem spojéwek o charakterze samoustepujacym.
Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac odziezy ochronnej, maski
na twarz i okularéw ochronnych.

Po przypadkowym dostaniu sig szczepionki do oka nalezy niezwlocznie przemy¢ je duza iloscia wody
oraz zwrdcié sie o pomoc lekarska i przedstawié lekarzowi ulotke informacyjna. Po przypadkowym
rozlaniu szczepionki na skore nalezy dokladnie zmyé duza iloscia wody. '
Po szczepieniu nalezy umy¢ i zdezynfekowac rece oraz uzywany sprzet.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$é i stopien nasilenia)
Brak.
4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Ciaza, laktacja: nie dotyczy.
Niesno$é: produkt moze by¢ stosowany w okresie nie$nosei u uprzednio immunizowanych ptakdw.

4.8 Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczefistwa 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.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Pierwsze szczepienie powinmo zosta¢ wykonane u ptakéw jednodniowych. Powtomne szczepienie
powinno by¢ wykonane po 3-4 tygodniach po pierwszym szczepieniu.

Podanie do oka:

1000 dawek szczepionki nalezy rozpuscié w 30 ml wody oczyszczonej. W przypadku innych
wielkosci opakowan nalezy odpowiednio obliczy¢ potrzebna iloé¢ wody. Tak przygotowang
szczepionke zakropli¢ do oka (1 kropla = 1 dawka). Ptaka nalezy trzymac za glowe, aby mieé
swobodny dostep do oka. Przed uwolnieniem ptaka, upewnic sig, ze szczepionka rozeszla sig¢ po
powierzchni oka.

Podanie przez zamglawianie metoda grubej kropli:

W celu zaszczepienia 1000 ptakéw nalezy rozpusei¢ 1000 dawek szezepionki w 200-300 ml wody
pitnej (dla jednodniowych pisklat) lub w 1000 ml wody pitnej (dla ptakow starszych). Nalezy uzywac
gotowanej, chtodnej wody pitnej, nie zawicrajacej zadnych srodkéw dezynfekcyjnych.

Zaleca sie stosowanie spryskiwacza rozpylajacego krople od 30 do 100 pm. Nalezy upewni€ sig, 7e
stosowany sprzet jest czysty i pozbawiony pozostatosci srodkow dezynfekcyjnych i inmmych §rodkéw
chemicznych. Sprzetu do szczepienia nie stosowaé do innych celéw.

W przypadku chowu przemystowego przed podaniem szczepionki nalezy zredukowaé natgzenie
§wiatta i male grupy ptakow spryskiwaé z odleglodei 30-50 cm, trzymajac spryskiwacz nachylony
poziomo. Procedurg powtorzy¢ 2-3 razy.

W przypadku chowu klatkowego rozpylanie przeprowadza¢ powoli poprzez ruch poziomy, trzymajac
spryskiwacz w odleglosci 20-40 cm od klatki.

Nie pryska¢ bezposrednio na ptaki, lecz 30-40 cm ponad nimi.

Na czas szczepienia wylaczy¢ wentylacje oraz zamkna¢ okna i drzwi.

W przypadku regularnego przeprowadzania szczepien duzej ilosci kurczat jednodniowych, szczepienie
powinno byé przeprowadzane w specjalnie przystosowanc; wylegarni (przenoénik taSmowy,
automatyczne urzadzenie do oprysku). Umozliwi to szybkie szczepienie i doktadna kontrole jego
warunkéw (wielkoéé kropli, czas oprysku i dawka zawiesiny). W takich przypadkach nalezy sciSle
przestrzegaé zalecen producenta (np. ilos¢ wody stosowanej do przygotowania zawiesiny).




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

Po 10-krotnym przedawkowaniu nie obserwowano zadnych dziatan niepozadanych.
4.11 Okres (-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty immunologiczne dla ptakow.
Kod ATCvet: QI01ADO06

Produkt Cevac Vitapest L przeznaczony jest do immunizacji kurczat w kazdym wieku przeciw
rzekomemu pomorowi drobiu (ND). Odpornos¢ rozwija si¢ po 21 dniach. Po podaniu szczepionki
metoda zamglawiania dochodzi takze do wytworzenia odpornosci miej scowej w blonie sluzowe;j,
ktéra utrzymuje sig przez 4-6 tygodni u ptakéw szczepionych pierwszego dnia Zycia. Dodatkowa
zaleta podania szczepionki na blong §luzowa jest fakt, iz obecnose przeciwcial matczynych nie ma
wplywu na rozwoj odpornosei.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

(2-hydroksy)propyl-p-cyklodekstryna
Sacharoza

Glutaminian jednosodowy

Potasu diwodorofosforan

Dipotasu wodorofosforan

Powidon

Btekit patentowy (E131)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszaé z innym produktem leczniczym weterynaryjnym, z wyjatkiem wody stosowanej do
rozpuszczania szezepionki.

6.3 Okres waznosci

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

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w lodowee (2 °C — 8 °C).
Chronié przed §wiattem. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki ze szkla typu I, zamykane korkiem gumowym i zabezpieczone kapslem aluminiowo-
plastikowym, zawierajace 500, 1000, 1500, 2000, 2500, 4000, 4500, 5000 dawek szezepionki.
Pakowane po 20 butelek w tekturowe pudetka.

Niektére wiclkodci opakowari moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



6.6  Specjalne §rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob

zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWAI ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Sante Animale

Zone Industrielle La Ballastiere, 33500 Libourne, Francja

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

1070/00

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.09.2000 r.

Data przedhuzenia pozwolenia: 05.12.2005 r., 24.10.2006 1., 28.10.2008 r., 13.12.2013 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

12/2013

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

STOSOWANIA

Nie dotyczy.



