CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cevac Meta L liofilizat do sporzadzania zawiesiny dla kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka zawiera:

Substancja czynna:

Zywy, atenuowany metapneumowirus ptakéw podtyp B, szczep CRR126 2,5— 3,8 10g10 TCIDso

*TCIDso = 50 % dawka zakazna dla hodowli tkankowych: miano wirusa potrzebne do wywotania
infekcji u 50% zaszczepionych hodowli tkankowych.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat do sporzadzania zawiesiny

Z6ttawo-biaty liofilizat

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodparnianie kurczat przeznaczonych na nioski, w celu redukcji objawow ze strony uktadu
oddechowego i siewstwa wirusa zwigzanych z zakazeniem metapneumowirusem ptakow, ktory jest

gtownym czynnikiem etiologicznym syndromu obrzeku glowy kur — SHS.

Rozwiniecie si¢ odpornosci: 3 tygodnie
Czas trwania odpornosci: 9 tygodni

4.3  Przeciwwskazania

Brak

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Szczepic tylko zdrowe ptaki.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Zaszczepione kurczeta moga wydala¢ szczep szczepionkowy do 20 dni po szczepieniu.

Szczep szczepionkowy moze przenosic si¢ na nieszczepione ptaki.
W celu zmniejszenia ryzyka krazenia szczepu szczepionkowego wirusa, zaleca si¢ przeprowadzenie
szczepienia wszystkich wrazliwych zwierzat w danym miejscu, najlepiej w tym samym czasie.



Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie dziatania weterynaryjne oraz hodowlane, takie jak procedury
czyszczenia i dezynfekcji, w celu unikniecia rozprzestrzeniania si¢ szczepu szczepionkowego na
podatne gatunki.

Nieszczepione ptaki nalezy oddzieli¢ od kurczat zaszczepionych.

Indyki majace styczno$¢ z zaszczepionymi kurczetami moga reagowac na szczep szczepionkowy,
wykazujac nastgpujace objawy kliniczne: kichanie lub zapalenie spojowek, ktore moga utrzymywac
sie przez 2-3 dni.

Biorac pod uwage rozprzestrzenianie si¢ szczepu szczepionkowego i brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa dla innych wrazliwych gatunkoéw (perliczek, bazantdéw i kaczek pizmowych), zaleca
si¢, aby nie prowadzi¢ szczepienia w obecnosci tych gatunkow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzetu
ochronnego, na ktore sktadaja si¢ wodoodporne rgkawice oraz okulary ochronne.

Szczep szczepionkowy pozostaje obecny w srodowisku do 4 tygodni. Personel opiekujacy si¢
zaszczepionymi kurczetami powinien przestrzega¢ ogélnych zasad higieny (zmiana odziezy, obuwie
dla odwiedzajacych) oraz ze szczegdlng ostroznoscig usuwaé nieczystosci niedawno zaszczepionych
kurczat.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
Brak
4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Ptaki nie$ne:
Nie stosowa¢ u ptakéw w okresie niesnosci i na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Jednoczesne podanie szczepionki z jakakolwiek inng szczepionka moze zmniejszy¢ i/lub op6zni¢
odpowiedz immunologiczna na ktoras ze szczepionek. 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
Kurczeta przeznaczone na nioski:

Jedna dawka szczepionki powinna by¢ podana w postaci kropli do oka od pierwszego dnia zycia lub
metoda grubej kropli od 5 tygodnia zycia.

Podanie do oka:

Szczepionke nalezy rozpusci¢ w wodzie destylowanej lub alternatywnie w chtodnej, czystej wodzie
wolnej od chloru. Nalezy otworzy¢ i podda¢ rekonstytucji odpowiednia liczbe fiolek. Na kazde 1000
dawek szczepionki nalezy liczy¢ okoto 30 ml wody.

Szczepionego kurczaka nalezy trzymacé z glowa przechylong na jeden bok. Poda¢ jedna kroplg (okoto
0,03 ml) rozpuszczonej szczepionki do oka ptaka.

Metoda nebulizacji:

Szczepionke nalezy rozpusci¢ w wodzie destylowanej lub alternatywnie w chtodnej, czystej wodzie
wolnej od chloru. Nalezy otworzy¢ i poddaé rekonstytucji odpowiednig liczbe fiolek. [los¢ wody do
rekonstytucji powinna by¢ wystarczajaca do zapewnienia rownomiernej dystrybucji szczepionki




podczas spryskiwania kurczat. Zalezy ona od wieku szczepionych kurczat oraz systemu zarzadzania,
aczkolwiek przyjmuje sie ilo§¢ okoto 400-500 ml wody na 1000 dawek. Zawiesine szczepionki nalezy
réwnomiernie rozprowadzi¢ nad odpowiednig liczbg kurczat, w odlegtosci 30-40 cm. Zaleca si¢
przeprowadzenie szczepienia metoda grubej kropli, zapewniajac krople wielkosci 100-150 pm.
Przyrzad do spryskiwania powinien by¢ wolny od osadow, sladow korozji i srodkow dezynfekujacych.
W celu efektywnej dystrybucji szczepionki, nalezy upewni¢ si¢, by podczas spryskiwania ptaki byty
ciasno zebrane razem, najlepiej w przyciemnionym $wietle.

W zaleznos$ci od warunkow utrzymania, wentylacja powinna by¢ wytaczona w czasie i po szczepieniu,
w celu uniknigcia turbulencji.

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

U przysztych niosek wykazano bezpieczenstwo podania dawki dziesieciokrotnie wigkszej od
zalecanej.

4.11 Okres (-y) karencji

Zero dni

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne dla ptakow / ptaki domowe / szczepionki z
Zywym wirusem

Kod ATCvet: QI01ADO01

Stymulacja odporno$ci czynnej przeciw metapneumowirusowi ptakow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Laktoza

Sorbitol

Potasu diwodorofosforan
Dipotasu wodorofosforan
Zelatyna

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.
6.3  Okres waznosci

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

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Nie zamrazad.
Chroni¢ przed $wiattem.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Przejrzyste szklane fiolki z hydrolitycznego szkta typu 1.

1 fiolka zawiera 500, 1000, 2000, 2500, 3000, 4000 lub 5000 dawek. Szklane fiolki zamykane sg
bromobutylowymi korkami oraz plombowane aluminiowym kapslem z plastikowym $rodkiem typu
tear-off”.

1, 10 lub 20 fiolek w pudetku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

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

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

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy



