CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

CEVAC IBird liofilizat do sporzadzania zawiesiny na oczy i nozdrza/ podania w wodzie do picia dla
kurczat

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka zawiera:

Substancja czynna:

Zywy, atenuowany wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow (IB), szczep 1/96

2,8 —4,3 logl0 EID50*

* EID50 = 50% dawka zakazna dla embrionu: miano wirusa potrzebne do wywotania infekcji u 50%
zaszczepionych embrionow

Substancje pomocnicze:

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Zelatyna

Laktoza

Sorbitol

Sacharoza

Potasu diwodorofosforan

Dipotasu wodorofosforan

Woda do wstrzykiwan

Wyglad: Zottawo-biala peletka

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (kurczgta)

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Do czynnego uodparniania brojlerow i kurczat na przyszte nioski, w celu redukcji szkodliwego
wplywu na aktywnosc¢ rzesek oraz redukcji obecnosci wirusa w tchawicy powodowanych przez
infekcje, co moze manifestowac si¢ objawami ze strony uktadu oddechowego. Dziatanie ochronne
potwierdzono testem prowokacji z uzyciem szczepu 793/B - szczepu reprezentacyjnego dla grupy
793/B.

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie po jednokrotnym szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: 6 tygodni po jednokrotnym szczepieniu, a w przypadku przysztych niosek
czas ten wynosi 9 tygodni po pierwszym szczepieniu metodg spryskiwania.

3.3 Przeciwwskazania



Brak

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Wszystkie ptaki w danym miejscu nalezy szczepi¢ jednoczesnie i w tych samych obiektach.

Szczep szczepionkowy moze przenosic si¢ na nieszczepione kurczgta. Zaszczepione ptaki moga
wydalaé szczep szczepionkowy do 28 dni po szczepieniu i dtuzej. W tym okresie nalezy ograniczy¢
kontakty kurczat o obnizonej odpornosci i nieszczepionych z kurczgtami szczepionymi.

Nalezy zachowac specjalne $rodki ostrozno$ci w celu uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ szczepu
szczepionkowego na bazanty i indyki.

Cevac IBird jest przeznaczony do ochrony kurczat przed chorobami uktadu oddechowego,
powodowanymi przez szczepy wariantow wirusa zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow z grupy 793/B
1 nie powinien by¢ stosowany jako zamiennik innych szczepionek przeciw IBV.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy stosowac¢ bez uprzedniej diagnozy potwierdzajace;j,
iz infekcja zostata wywotana przez szczep z grupy 793/B oraz bez potwierdzenia, ze wirus IB z grupy
793/B ma znaczenie epidemiologiczne na tym terenie. Nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu uniknigcia
rozprzestrzenienia wariantow wirusa na teren, w ktérym one nie wystepu;ja.

Przestrzeganie zasad dobrej praktyki hodowlanej oraz zasad higieny (tj. procedury mycia i
dezynfekcji, zmiana odziezy i obuwia dla odwiedzajacych) skutecznie pomoga w ochronie

srodowiska.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Fiolki nalezy otwiera¢ pod woda, w celu uniknigcia powstawania aerozolu.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac $rodkéw ochrony osobiste;,
na ktore sktadajg si¢ rekawice wodoodporne oraz okulary ochronne. Po uzyciu tego produktu umy¢
rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Czesto (1 do 10 zwierzat/100 leczonych Rzezenia w tchawicy*
zwierzat):

* Po szczepieniu produktem obserwowano lekkie rz¢zenia w tchawicy, mogace si¢ utrzymywacé przez co
najmniej 10 dni.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajdujg sie w punkcie ,,Dane kontaktowe” ulotki informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci



Ptaki nie$ne: wykazano bezpieczenstwo powtarzanego podawania Cevac IBird u niosek w okresie
niesnosci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dostepne sa dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazujace, ze ta szczepionka moze by¢
mieszana i podawana metoda spryskiwania z produktem Cevac Mass L u kurczat od pierwszego dnia
zycia.

Wykazano, iz po podaniu z Cevac Mass L czas trwania odporno$ci u kurczat brojleréw wynosit 9
tygodni.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki Cevac IBird zmieszanej i
stosowanej z Cevac Mass L u kur w okresie niesnos$ci.

Wymieszane produkty chronig przed szczepami IBV nalezacymi do grupy 793/B i Massachusetts.
Parametry bezpieczenstwa szczepionek zmieszanych nie r6znig si¢ od tych opisanych dla szczepionek
podawanych osobno. Przed uzyciem nalezy zapoznac¢ si¢ z informacjami dla produktu Cevac Mass L.
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w celu uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ szczepodw szczepionkowych na
inne gatunki ptakow, zwlaszcza gdy szczepionki sa zmieszane.

Jednoczesne stosowanie obu szczepionek moze zwigkszy¢ ryzyko rekombinacji wirusow i
potencjalnego pojawienia si¢ nowych wariantow. Jednakze ryzyko wystapienia zagrozenia
oszacowano na bardzo niskie.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, oprocz Cevac Mass L, dlatego decyzja o zastosowaniu
szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢
podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie na oczy i nozdrza dla brojleréw i kurczat na przyszte nioski

Jedna dawke szczepionki nalezy poda¢ metodg zamgtawiania od 1 dnia zycia. Starsze kurczgta takze
mozna szczepi¢ metoda zamglawiania.

Szczepionke nalezy rozpusci¢ w wodzie destylowanej lub w chtodnej, czystej, nie chlorowanej
wodzie. Odpowiednig ilo$¢ fiolek nalezy otworzy¢ pod woda. Objetos¢ wody do rekonstytucji
powinna by¢ wystarczajaca do zapewnienia rownomiernej dystrybucji podczas spryskiwania kurczat.
Jest ona zmienna zaleznie od wieku szczepionych kurczat i systemu zarzadzania, ale sugeruje si¢
uzycie co najmniej 200 ml wody na 1000 dawek. Zawiesine szczepionki nalezy rozprowadzi¢
rownomiernie nad odpowiednig iloécia ptakow, w odlegtosci 30-40 cm, stosujac krople wielkosci 100-
200 um (metoda grubej kropli). Zamglawianie jest efektywniejsze, gdy ptaki sa zgromadzone w
jednym miejscu przy zredukowanym nat¢zeniu $wiatla. Urzadzenie rozpylajace powinno by¢ wolne
od osadow i sladéw korozji oraz §rodkoéw dezynfekujacych.

W celu efektywnej dystrybucji szczepionki zaleca si¢ zgromadzenie ptakow blisko siebie na czas
zamglawiania.

Zaleznie od warunkoéw utrzymania zwierzat wentylacja powinna by¢ wylaczona na czas szczepienia
oraz po szczepieniu, w celu uniknigcia zawirowan powietrza.

Podanie w wodzie do picia dla kurczat na przyszte nioski:

Jedna dawke szczepionki nalezy poda¢ z woda do picia od 10 dnia zycia. W celu utrzymania
odpornosci, szczepienie kurczat mozna powtarzaé co 3 tygodnie. Nie wykonano badan wykazujacych
dziatanie ochronne podczas okresu niesno$ci.

Szczepionke nalezy rozpusci¢ w wodzie do picia. Objeto$s¢ wody nalezy obliczy¢é w oparciu o $rednie
spozycie wody przez stado w ciggu ostatnich 4 dni przed szczepieniem.

Nalezy wzia¢ pod uwagg ilos¢ wody jaka zostanie wypita w ciggu 2 godzin. [lo§¢ ta powinna stanowic¢
okoto 30% dziennego spozycia.

Nie uzywac lekow, ani srodkdéw dezynfekcyjnych w wodzie do picia na 48 godzin przed
szczepieniem. Nalezy takze unika¢ w tym czasie chlorowania wody do picia.




Przed szczepieniem nalezy wstrzymaé podawanie wody, by kurczeta byty spragnione. Czas
wstrzymania podawania wody jest rdzny zaleznie od warunkéw klimatycznych. Okres ten powinien
by¢ jak najkrotszy, jednak musi trwac¢ co najmniej 30 minut.

Fiolki nalezy otwiera¢ pod woda. Do rozpuszczenia szczepionki nalezy uzy¢ chtodnej, czystej wody.
Przyjmuje sig, iz w celu podania szczepionki nalezy rozpusci¢ 1000 dawek w tylu litrach wody, ile
wynosi wiek ptakow w dniach, az do maksymalnej objetosci: 20 litrow na 1000 dawek. W gorace dni
ilos¢ wody mozna zwigkszy¢ do 40 litréw na 1000 dawek.

Wyglad produktu po rekonstytucji: ptyn od lekko opalizujacego do bezbarwnego.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podaniu szczepionki w dawce 10-krotnie wigkszej od zalecanej nie obserwowano efektow
ubocznych innych od tych wymienionych w punkcie ,,Zdarzenia niepozadane”.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI01ADO7

Do czynnego uodparniania kurczat przeciw wirusowi zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow, szczep
1/96, nalezacy do grupy 793/B.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym, z wyjatkiem Cevac Mass L, jesli jest
wprowadzany do obrotu.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac i transportowac w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego



Szczepionka dostarczana jest w 3 1 10 ml przezroczystych fiolkach ze szkta hydrolitycznego typu L.
Fiolka jest zamykana korkiem bromobutylowym i plombowana aluminiowym wieczkiem z
plastikowym $rodkiem typu ,tear-off”.

1 fiolka zawiera 500, 1000, 2500, 5000 lub 10000 dawek. Fiolki pakowane w pudetka tekturowe po 1,
10 lub 20 sztuk.

Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

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

2316/13

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17/10/2013

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.
Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934

