B. ULOTKA INFORMACYJNA



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

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

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.
ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva- Phylaxia Co. Ltd.
Budapest, Szallas u 5., 1107, Wegry

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Zwigzany z komorka, zywy herpeswirus indykow (HVT, wirus choroby Mareka),

serotyp 3, szczep FC-126 2000 — 8000 PFU*

*PFU: jednostka tworzaca tysinke

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.
W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (kurczeta i zarodki kurze)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA



Podanie do jaja lub podskorne:

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 podskérne (najlepiej pod skore na szyi):

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

Szczepionke mozna podac za pomocg automatycznej strzykawki. Opakowanie zawierajace 500 dawek
zalecane jest do podawania recznego.

Tabela prezentujgca zalecane sposoby rozcienczania r6znych wielkosci opakowan:

Podanie do jaja:

Opakowanie z zamrozong zawiesing Opakowanie z Objetos¢ jednej dawki
Liczba ampulek x ilo§¢ dawek (D) rozpuszczalnikiem (ml)
(ml)
8x500D 200
8 x 1000 D 400
4 x 2000 D 400 0,05
2x4000D 400
4 x 4000 D 800

Szybko$¢ automatycznych iniekcji wynosi co najmniej 2500 jaj na godzing. Do natadowania
urzadzenia i wykonywania iniekcji przez czas dtuzszy niz 10 minut zaleca si¢ stosowanie opakowan z
rozpuszczalnikiem o pojemnos$ci co najmniej 400 ml i 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
1x1000D 200
1x2000D 400 0,20
2 x 2000 D 800
1x4000D 800

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy przestrzega¢ zwyktych zasad aseptyki odnosnie sposobéw podawania.
Nalezy zapoznac¢ si¢ ze wszystkimi §rodkami bezpieczenstwa i ostroznosci przy obchodzeniu si¢ z
cieklym azotem, aby zapobiec obrazeniom ciata.

Rekonstytucja szczepionki:

1. Po dopasowaniu ampulek z dang iloscig dawek i odpowiedniej ilosci rozpuszczalnika, szybko wyjaé
potrzebna ilo$¢ ampultek z pojemnika z cieklym azotem.

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

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

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

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




6. Przenies¢ rozmrozong zawiesing do worka z rozpuszczalnikiem. Rozcienczong szczepionke,
sporzadzong zgodnie z powyzszym opisem, mieszac¢ poprzez delikatne poruszanie.

7. Z worka z rozpuszczalnikiem pobra¢ porcjg 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, miesza¢ poprzez delikatne
poruszanie, aby byta gotowa do uzycia.

Czynno$ci opisane w punktach 2-7 powt6rzy¢ dla odpowiedniej ilo§ci 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 statej homogenicznosci zawiesiny szczepionki i podania odpowiedniego miana
wirusa szczepionkowego (np. w przypadku stosowania automatycznej maszyny do szczepien
dojajowych lub podczas dtugich sesji szczepieniowych), nalezy zapewni¢ regularne, tagodne
mieszanie rozcienczonej zawiesiny szczepionki podczas sesji szczepieniowej.

Nie uzywa¢ Cevac MD HVT jesli zauwazysz widoczne oznaki niedopuszczalnego odbarwiania w
fiolkach.

Zniszczy¢ wszystkie ampuiki, ktore ulegly przypadkowemu rozmrozeniu. Nie zamrazaé¢ ich ponownie
pod Zadnym pozorem.

Nie wolno ponownie uzywac otwartych pojemnikoéw z rozcienczong szczepionka.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni

11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Zamrozona zawiesina wirusa:
Przechowywac i transportowa¢ w stanie zamrozonym w cieklym azocie.

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

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny w temperaturze ponizej 25°C.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Brak

Specjalne $rodki ostroznoséci dotyczace 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
zachowac specjalne $rodki ostroznosci w celu uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ szczepu
szczepionkowego na indyki. Dziesigciokrotne przedawkowanie byto bezpieczne dla indykéw, kaczek,
przepiorek, perliczek, bazantow i golebi.

Nie wykazano przenoszenia migdzy kurczgtami.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom




Pojemniki z ciektym azotem i ampuitki 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 nagtych 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.

Ptaki nie$ne:
Nie stosowac¢ u ptakow w okresie niesnosci lub na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci 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.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie obserwowano zadnych objawow po podaniu szczepionki w dawce 10-krotnie wigkszej od
zalecaneyj.

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

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekoéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrone
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

MM/RRRR

15. INNE INFORMACJE

Zamrozona zawiesina (nie szczepionka po rekonstytucji):

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

Pig¢ amputek na stelazu.

Stelaze maja doczepione etykietki wskazujace ilo§¢ dawek (D) w ampulce.

Stelaze z amputkami sg przechowywane i transportowane w pojemniku z ciektym azotem.

Rozpuszczalnik: Worki z polichlorku winylu zawierajace 200 ml, 400 ml Iub 800 ml, pokryte
indywidualnymi woreczkami.
(Lot, EXP — patrz z tytu worka)

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.



