CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cevac MD HVT zawiesina i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (0,05 ml podawane do jaja lub 0,2 ml podawane podskérnie) zawiera:

Substancja czynna:
Zwigzany z komorka, zywy herpeswirus indykéw (HVT, wirus choroby Mareka),
serotyp 3, szczep FC-126 2000 — 8000 PFU*

*PFU: jednostka tworzaca tysinke

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

Zottawa do brazowawej, potprzezroczysta, zamrozona zawiesina Wirusa.

Rozpuszczalnik jest klarownym, pomaranczowym do czerwonego roztworem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (kurczeta i zarodki kurze)

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie 18-dniowych zarodkéw kurzych lub jednodniowych kurczat w celu zmniejszenia
$miertelnosci, objawow klinicznych i zmian wywotanych przez tagodne i zjadliwe szczepy wirusa
choroby Mareka.

Czas powstania odpornosci: 9 dni po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: jednokrotne szczepienie jest wystarczajace do zapewnienia ochrony przez
caly okres ryzyka zakazenia chorobg Mareka.

4.3  Przeciwwskazania

Brak

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Wykazano, ze szczep szczepionkowy jest wydalany przez kurczeta przez 46 dni. W badaniach
bezpieczenstwa wydalany szczep szczepionkowy nie byt grozny dla indykow, jednakze nalezy
zachowa¢ specjalne $rodki ostroznos$ci w celu unikniecia rozprzestrzeniania sie szczepu

szczepionkowego na indyki. Dziesigciokrotne przedawkowanie byto bezpieczne dla indykéw, kaczek,
przepiorek, perliczek, bazantow i golebi.




Nie wykazano przenoszenia miedzy Kurczetami.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Pojemniki z ciektym azotem i amputki ze szczepionka powinny by¢ obstugiwane tylko przez
odpowiednio przeszkolony personel.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, przed wyjeciem z ciektego azotu, podczas
rozmrazania i otwierania amputek, nalezy uzywac osobistej odziezy ochronnej, na ktora sktadajg si¢
rekawice ochronne, okulary i buty.

Zamrozone szklane amputki mogg eksplodowac podczas nagltych zmian temperatury.

Ciekly azot nalezy przechowywac i stosowac tylko w suchym i dobrze wentylowanym miejscu.
Wdychanie ciektego azotu jest niebezpieczne.

Personel zaangazowany w obstuge zaszczepionych ptakow powinien stosowac si¢ do zasad higieny i
zachowac szczegolng ostroznos¢ podczas usuwania nieczystosci zaszczepionych kurczat.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

Nieznane

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Nie stosowac u ptakow w okresie nie$nosci lub na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci tego immunologicznego produktu
leczniczego weterynaryjnego stosowanego 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

Podanie do jaja lub podskoérne:

Podanie do jaja:

Jednokrotne wstrzyknigcie 0,05 ml dla kazdego 18-dniowego zarodka kurzego. Do podania
dojajowego mozna uzywac automatycznego sprzetu do podania do jaja. Sprzet do podania dojajowego
powinien by¢ wykalibrowany, by zapewni¢ podanie dawki 0,05 ml do kazdego jaja.

Podanie podskorne (najlepiej pod skére na szyi):

Jednokrotne wstrzyknigcie 0,2 ml dla kurczgcia, podane w pierwszym dniu zycia.

Szczepionke mozna poda¢ za pomoca automatycznej strzykawki. Opakowanie zawierajace 500 dawek
zalecane jest do podawania recznego.

Tabela prezentujaca zalecane sposoby rozcienczania roznych wielkosci opakowan:

Podanie do jaja:

Opakowanie z zamrozong zawiesing Opakowanie z Objetos¢ jednej dawki
Liczba ampulek x ilo§¢ dawek (D) rozpuszczalnikiem (ml)
(ml)
8x 500D 200
8 x 1000 D 400
4 x 2000 D 400 0,05
2 x 4000 D 400
4 x 4000 D 800




Szybkos¢ automatycznych iniekcji wynosi co najmniej 2500 jaj na godzine. Do natadowania
urzadzenia i wykonywania iniekcji przez czas dhuzszy niz 10 minut zaleca si¢ stosowanie opakowan z
rozpuszczalnikiem o pojemnosci co najmniej 400 ml 1 wigce;.

Do recznego szczepienia dojajowego mozna stosowac rozpuszczalnik w opakowaniu 200 ml.

Podanie podskorne:

Opakowanie z zamrozong zawiesing Opakowanie z Objetos¢ jednej dawki
Liczba ampulek x ilo$¢ dawek (D) rozpuszczalnikiem (ml)
(ml)
2x500D 200
1 x 1000 D 200
1 x 2000 D 400 0,20
2x2000D 800
1 x 4000 D 800

Nalezy przestrzega¢ zwyklych zasad aseptyki odno$nie sposobow podawania.
Nalezy zapoznac¢ si¢ ze wszystkimi §rodkami bezpieczenstwa i ostroznosci przy obchodzeniu si¢ z
cieklym azotem, aby zapobiec obrazeniom ciala.

Rekonstytucja szczepionki:

1. Po dopasowaniu amputek z dang iloscia dawek i odpowiedniej ilo$ci rozpuszczalnika, szybko wyjac
potrzebng ilos¢ ampulek z pojemnika z ciektym azotem.

2. Pobra¢ 2 ml rozpuszczalnika do 5 ml strzykawki. Uzywac¢ igly o rozmiarze co najmniej 18.

3. Rozmrozi¢ szybko zawarto$¢ amputek poprzez tagodne mieszanie w wodzie w 27-39 °C.

4. Bezposrednio po catkowitym rozmrozeniu, otworzy¢ amputki trzymajac je na odlegtosé
wyciagnigtej reki, w celu minimalizacji ryzyka urazu w przypadku pekniecia amputki.

5. Po otwarciu amputki, powoli pobra¢ zawartos¢ do 5 ml sterylnej strzykawki, przygotowanej jak w
pkt. 2.

6. Przenie$¢ rozmrozong zawiesing do worka z rozpuszczalnikiem. Rozcienczong szczepionke,
sporzadzong zgodnie z powyzszym opisem, miesza¢ poprzez delikatne poruszanie.

7. Z worka z rozpuszczalnikiem pobra¢ porcje rozcienczonej szczepionki do strzykawki i uzy¢ jej do
przeplukania amputki. Delikatnie wstrzyknac ja z powrotem do worka z rozpuszczalnikiem.
Powtorzy¢ jedno- lub dwukrotnie.

8. Rozcienczong szczepionke, sporzadzong zgodnie z powyzszym opisem, mieszaé poprzez delikatne
poruszanie, aby byta gotowa do uzycia.

Czynnosci opisane w punktach 2-7 powtorzy¢ dla odpowiedniej ilosci amputek do rozmrozenia.
Rozcienczong szczepionke podawac natychmiast, powoli mieszajac od czasu do czasu w celu
zapewnienia jednorodnej zawiesiny komoérek. Zuzy¢ w czasie nie dtuzszym niz 2 godziny.

W celu zapewnienia stalej homogenicznosci zawiesiny szczepionKi i podania odpowiedniego miana
wirusa szczepionkowego (np. w przypadku stosowania automatycznej maszyny do szczepien
dojajowych lub podczas dhugich sesji szczepieniowych), halezy zapewnié regularne, tagodne
mieszanie rozcienczonej zawiesiny szczepionki podczas sesji szczepieniowej.

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

Nie obserwowano zadnych objawdw po podaniu szczepionki w dawce 10-krotnie wigkszej od
zalecanej.

4.11 Okres (-y) karencji

Zero dni.



5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne dla ptakow, szczepionki z zywym wirusem,
herpeswirus ptakow (choroba Mareka)
Kod ATCvet: QI01ADO03

Zywa szczepionka wirusowa do czynnego uodparniania przeciwko chorobie Mareka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Zamrozona zawiesina wirusa:
EMEM

L-Glutamina

Sodu dwuweglan

Hepes

Surowica bydlgca
Dimetylosulfotlenek

Woda do wstrzykiwan

Rozpuszczalnik:
Sacharoza

Hydrolizat kazeiny
Sorbitol

Dipotasu wodorofosforan
Potasu diwodorofosforan
Czerwien fenolowa
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci zamrozonej zawiesiny wirusa zapakowanej do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci rozpuszczalnika zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

Okres waznos$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny w temperaturze ponizej 25°C.
6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Zamrozona zawiesina wirusa:

Przechowywac i transportowaé w stanie zamrozonym w ciekltym azocie (-196°C).

Nalezy regularnie sprawdza¢ poziom cieklego azotu w pojemnikach i uzupetlia¢ w miarg potrzeby.
Pojemnik z ciektym azotem przechowywaé zabezpieczony w pozycji pionowej w czystym, suchym i
dobrze wentylowanym pomieszczeniu, oddzielonym od pomieszczenia wylegowego/magazynu pisklat
w wylegarni.

Rozpuszczalnik:
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Zamrozona zawiesina (nie szczepionka po rekonstytucji):

Zamykane ptomieniem ampuiki ze szkta o pojemnosci 2 ml, zawierajace 500, 1000, 2000 lub 4000
dawek.

Pie¢ ampulek na stelazu. Stelaze maja doczepione etykietki wskazujace ilos¢ dawek (D) w ampuice.
Stelaze z amputkami sg przechowywane i transportowane w pojemniku z ciektym azotem.

Rozpuszczalnik:
Worki z polichlorku winylu zawierajace 200 ml, 400 ml lub 800 ml, pokryte indywidualnymi
woreczkami.

Wielkosci opakowan wymienione sa w punkcie 4.9.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Usung¢ wszystkie ampulki, ktore ulegly przypadkowemu rozmrozeniu. Nie zamrazaé ich ponownie
pod Zadnym pozorem.

Nie wolno ponownie uzywaé otwartych pojemnikow z rozcienczong szczepionka.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

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

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

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

Wytwarzanie, import, posiadanie, sprzedaz, dostarczanie i/lub stosowanie Cevac MD HVT moze by¢
zabronione w niektorych Panstwach Cztonkowskich lub na czgéci ich terytoriow zgodnie z prawem
krajowym. Kazda osoba zamierzajgca wytwarzaé, importowaé, posiadaé, sprzedawac, dostarczac i/lub
stosowa¢ Cevac MD HVT musi zasiggna¢ opinii wlasciwych wladz danego Kraju Cztonkowskiego
odnosnie aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien przed podjeciem decyzji o
wytwarzaniu, imporcie, posiadaniu, sprzedazy, dostarczaniu, i/lub stosowaniu.



