B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Cevac Bron 120 L, liofilizat dla kur

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

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Sante Animale
Zone Industrielle La Ballastiere, 33500 Libourne, Francja

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva—Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
1107 Budapeszt, Szallas u. 5, Wegry

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cevac Bron 120 L, liofilizat dla kur

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

Atenuowany wirus zakaznego zapalenia oskrzeli ptakow, szczep Massachusetts H -120 nie mniej niz
3,5 logm EIDS(] i nie WiQCCj niz 5,' Iogll) E[Dm

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Szczepionka do czynnego uodparniania kurczat (na brojlery, nioski i stada reprodukcyjne) w kazdym
wieku, od 1 dnia zycia, przeciw zakaznemu zapaleniu oskrzeli ptakow (IB).

Rozwinigcie si¢ odpornosci: 21 dni po pierwszym szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: 3 tygodnie po drugim szczepieniu kurczat brojlerow ochrona w 95% —
dowiedziono przeprowadzajac test prowokacji.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Niekiedy po 4-6 dniach od szczepienia moga wystapic¢ objawy niezytowe ze strony goérmych drog
oddechowych, ktore jednak mijaja w ciagu kilku kolejnych dni.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomié¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura.



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

Pierwsze szczepienie Cevac Bron 120 L powinno zostaé¢ wykonane metoda w aerozolu (przez
zamglawianie), juz od pierwszego dnia zycia. Podawanie szczepionki z woda do picia zalecane jest u
ptakow powyzej 3 tygodnia zycia.

Zalecany program szczepienia:

Brojlery: pierwsze szczepienie przeprowadzié u jednodniowek, doszczepianie zalecane jest w wieku
21 dni.

Nioski i stada reprodukcyjne: pierwsze szczepienie przeprowadzié u jednodniowek, doszczepianie
zalecane jest w wieku 3 i 10 tygodni.

Szczepienie w aerozolu (przez zamglawianie):

W celu zaszczepienia 1000 ptakow nalezy rozpusci¢ 1000 dawek szczepionki w wodzie do picia w
nastgpujacy sposob: dla jednodniowych kurczat szczepionke rozpusci¢ w 0,2 — 0,3 litra wody; w
przypadku kurczat starszych szczepionkeg rozpusci¢ w 0,6 — 1 litr wody.

Zaleca sig stosowanie spryskiwacza rozpylajacego krople od 30 do 100 um. Rozpuszczong
szczepionkg rozpyla¢ rownomiernie 30-40 cm nad ptakami.

W przypadku chowu przemystowego przed podaniem szczepionki nalezy zredukowa¢ natgzenie
Swiatla i male grupy ptakow spryskiwac z odleglosci 2-4 m, trzymajac spryskiwacz nachylony
poziomo. Procedurg powtorzy¢ 2-3 razy.

W przypadku chowu klatkowego rozpylanie przeprowadza¢ powoli poprzez ruch poziomy, trzymajac
spryskiwacz w odleglosci 80-100 cm od klatki.

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

Na czas szczepienia wylaczy¢ ogrzewanie oraz wentylacje.

Szczepi¢ w najchlodniejszej porze dnia.

Zostawic ptaki w spokoju przez przynajmniej 15 minut po szczepieniu. Po tym czasie mozna wigczy¢
ogrzewanie i wentylacje.

Szczepienie poprzez podanie szczepionki z wodg do picia:

Odpowiednig ilos¢ dawek szczepionki nalezy rozpusci¢ w wodzie do picia, w ilosci wystarczajacej na
dang ilo$¢ szczepionych ptakow. Dla kurczat 10-14-dniowych liczy si¢ 10-15 ml wody, dla kurczat w
wieku 3-8 tygodni: 20-30 ml, dla kurczat starszych: 40 ml.

Wymagana ilos¢ wody zalezy od warunkéw klimatycznych i srodowiskowych.

Przed szczepieniem nalezy wstrzymac podawanie wody na 2-4 godziny. Czas wstrzymywania jest
rozny zaleznie od wieku ptakow i warunkow klimatycznych.

Doktadnie oczysci¢ poidla przed szczepieniem, nie uzywajac srodkow dezynfekcyjnych.

Do przygotowania szczepionki uzywac czystej wody do picia.

Zapewni¢ ptakom wolny dostep do poidelek.

Nie podawac¢ ptakom innej wody do picia do czasu catkowitego wypicia wody ze szczepionka.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak.

10. OKRES KARENCJI

Zero dni.

11.  SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywaé w lodowce (2 — 8 “C). Chroni¢ przed swiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.



Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Wirus szczepionkowy moze przenosic si¢ na niezaszczepione kurczeta.

Kontrolna grupa ptakéw trzymana z ptakami szczepionymi stala sig¢ seropozytywna, nie wykazujac
przy tym objawow klinicznych zakaznego zapalenia oskrzeli.

Specjalne srodki ostroznosei dotyczace stosowania u zwierzat:
Zadowalajacy poziom odpornosci mozna osiagnac tylko u zdrowych ptakow.

Zawsze nalezy zaokragli¢ liczbg dawek do gory (np. 20000 dawek dla 19450 ptakow), nie zwigkszac
dozowania.

Wszystkie ptaki w stadzie szczepi¢ jednoczes$nie.

Podawac szczepionke podczas najchlodniejszej pory dnia.

Niewlasciwe przechowywanie lub obchodzenie sig ze szczepionka moze spowodowac utratg jej
wlasciwosci.

U jednodniowych kurczat odpornosé pochodzaca z ciatka zottkowego ostabia¢ moze odpowiedz
immunologiczng ptakow szczepionych poprzez podanie szczepionki z woda do picia.

W przypadku podania szczepionki z wodg do picia ptakom ponizej 3 tygodnia Zycia, zalecane jest
powtdrne szczepienie po 10 dniach.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom:
Nalezy przestrzega¢ ogdlnych zasad bezpieczenstwa podawania produktow leczniczych.

Po przypadkowym dostaniu si¢ do oka nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sie o pomoc lekarska oraz
przedstawic lekarzowi ulotkg informacyjng lub opakowanie.

Po kontakcie ze skorg lub oczami, zmy¢ woda.

Podawanie szczepionki metoda zamglawiania nalezy przeprowadza¢ zgodnie z instrukcja. Podczas
szczepienia nalezy uzywac osobistego sprzgtu chroniacego oczy i uktad oddechowy.

Niesnos¢:
Nie stosowac u ptakow w okresie niesnosci lub na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Chlor, fluor oraz inne zwiazki chemiczne zawarte w wodzie moga inaktywowac wirus szczepionkowy.
Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szezepionki 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.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Po 10-krotnym przedawkowaniu nie obserwowano zadnych dziatan niepozadanych.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Obecno$¢ w wodzie chloru, fluoru lub innych pierwiastkow wplywa na wirus zawarty w szczepionce,

powodujac utrate jego mocy. Aby zapobiec inaktywacji szczepionki, zaleca sig rozpuszezenie w
wodzie do picia odtluszczonego mleka w proszku w ilosci 2.5 g/ 1litr wody lub tiosiarczanu sodu w
ilosci 15 mg/ 1litr wody. Nie uzywaé wody o wysokiej koncentracji jonow metali.

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.



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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunigcia
bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepszg ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.

Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0.

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa

Wielkosci opakowan:

Butelki szklane zawierajace 1000, 2000, 2500, 3000, 4000 i 5000 dawek.
20 butelek w tekturowym pudetku.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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