SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CEVAC VITAPEST L lyofilizat pro okulonazalni suspenzi

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka obsahuje:

Létiva latka: Paramyxovirus pseudopestis avium, nepatogenni kmen PHY.LMV .42 min. 10> EIDg, —
max. 10" EIDso

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek

HP-B-cyklodextrin

Sacharosa

Glutamat sodny

Dihydrogenfosforec¢nan draselny

Hydrogenfosfore¢nan draselny

Patentni modi V

Povidon

Vzhled: Lyofilizat modré barvy

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci kufat libovolného stafi proti Newcastleské chorobg.

Nastup imunity: 21 dni po vakcinaci.
Trvani imunity: 6 tydnt.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14stni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Opatreni pri vakcinaci ocnim poddanim: Pti podani kapanim do oci se kapatkem nesmite dotknout o¢i
nebo ozobi ptakd.



Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Opatreni pri vakcinaci rozprasovanim - sprejem: Virus newcastleské choroby muze u lidi zptsobit
mirny zanét oci, ktery ptretrvava dva az tfi dny, proto je nutné u osob manipulujicich s vakcinou
zabezpecCit ochranu oci pted kontaktem s vakcinou.

3.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)
Nejsou znamy.

HI4seni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umozniuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
Lécivého pripravku. HlaSeni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho lékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo prislusnému vnitrostatnimu
organu prostfednictvim ndrodniho systému hlaSeni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v bod¢€ 16
ptibalové informace.

3.7  PoutZiti v priubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Neuvadi se.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti€innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadi.

3.9  Cesty podani a davkovani

Priméarni vakcinace piipravkem CEVAC® VITAPEST L se provadi oénim podanim (kapani do o&i)
nebo rozpraSovanim — sprejem jiz od prvniho dne stafi kufat. Druha vakcinace se doporucuje tii az
Ctyfi tydny po primarni vakcinaci; vakcina se poddvéa o¢nim podanim nebo rozpraSovanim. U kufic se
druha vakcinace doporucuje ve stafi 10 az 12 tydnu.

O¢ni podani

Naplnte lahvicku s vakcinou do tii ¢tvrtin fedicim roztokem (sterilni destilovanou vodou) a rozpust'te
lyofilizovanou vakcinu. Rozpus§ténou vakcinu pieneste do zbytku fediciho roztoku v plastikové lahvi
s kapatkem. Pfi této pripravé je nutno pouzivat sterilni jehlu a stiikacku. Na ptipravu 1000 davek by se
mélo pouzit 30 ml fediciho roztoku. Pii aplikaci drzte oCkovaného ptaka v takové poloze, aby mél
hlavu naklonénou na jednou stranu.

Plastikovou lahev drzte svisle s koncem kapatka smérujicim dolt. Jemnym stisknutim lahve kapnéte
jednu kapku vakciny do oka ptaka. Pfed uvolnénim ptaka se presvédcte, Zze se vakcina rovnomérné
rozptylila po povrchu oka.

Podani rozpraSovéanim - sprejem

Vakcinu natfed’te sterilni destilovanou vodou podle postupu popsaného pro metodu oc¢niho podani.
Na rozprasovani se doporucuje pouzivat rozpraSovaci zafizeni pracujici pod konstantnim tlakem.
Pouzijte prislusnou velikost trysky (podle predpisu vyrobce rozprasovace) a nastavte tlak tak, aby
vznikal aerosol s vétsimi kapkami. Aplikovana davka se pohybuje v rozpéti 0,2 az 0,3 1 na 1000
jednodennich kufat v boxu resp. 0,5 az 1 1 na 1000 ptakti na podestylce. Po vakcinaci by kufata méla
byt mirn€ vlhka. Vakcinace se provadi v dob¢ nejchladnéjsi Casti dne. Pii vakcinaci vypnéte vyhiivani
a ventilaci. Pred vakcinaci shromazdéte ptdky na podlaze nebo v boxech. Ztlumte osvétleni a
rozstiikujte aerosol ve vySce 20 — 30 cm nad ptaky. Po prvnim postiikani ptakt proces jesté jednou
zopakujte. Nechte ptaky v klidu minimalné 15 minut, pak zapnéte ventilaci a vyhfivani.




3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc, antidota)

Neni zndmé.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouziti, v€etné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhiit.

4.  IMUNOLOGICKE INFORMACE
41  ATCvet kéd: QI01ADO06

Zivéa virova vakcina

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.
5.2 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: spotiebujte ihned.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 — 8°C),
Chrarite pred svétlem.

5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Vakcina je dodavana ve sklenénych lahvi¢kach, balenych v papirovych krabicich, obsahujicich
20x1000 nebo 20x2000 davek vakciny. Lahvicky jsou uzavieny pryzovou zatkou a hlinikovym
uzavérem.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto piipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou
platné pro prislusny veterinarni 1écivy pripravek.



6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o0.,

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

97/035/03-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum registrace: 10.4.2003

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

07/2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim lécivém piipravku naleznete také v néarodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

