PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vectormune FP ILT + AE lyofilizat a rozpustadlo na injek¢énu suspenziu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka (0,01 ml) obsahuje:

Utinné latky:

Virus vtacich kiahni, kmen rFP-LT, exprimujuci gén fuzneho proteinu a gén enkapsidacného proteinu
virusu vtacej infekénej laryngotracheitidy, zivy 2.7 4.5 logl10 TCID50*
Virus vtacej encefalomyelitidy, kmeni Calnek 1143, zivy 2,7—-4.51ogl0 EID50**

* 50% infekéna davka pre tkanivové kultary
**50% infekénd davka pre kuracie embrya

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Lyofilizat:

Fosfore¢nan draselny

Zelatina

Laktoza

Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Sorbitol

Sachar6za

Tryptézovy fosfatovy bujon
Voda na injekciu

Rozpustadlo:

Glycerol

Patentovana modra V (E131)
Voda na injekciu

Lyofilizat: belavo-hnedasty.

Rozpustadlo: ¢iry, modry roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kurcata.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Na aktivnu imunizaciu kurciat od 8 do 13 tyzdnov Zivota, na redukciu koznych 1€zii vyvolanych virusom
vtacich kiahni a na redukciu klinickych priznakov a tracheédlnych 1ézii vyvolanych virusom vtacej

infek¢nej larygotracheitidy a na zabranenie strat v produkcii vajec v dosledku vtacej encefalomyelitidy.

Nastup imunity proti vta¢im kiahfiam a vtacej infek¢nej laryngotracheitide: 3 tyzdne po vakcinacii.
Nastup imunity proti vtacej encefalomyelitide: 20 tyzdiov po vakcinacii.



Trvanie imunity proti vta¢im kiahniam: 34 tyzdiov po vakcinacii.

Trvanie imunity proti vtacej infek¢nej laryngotracheitide a vtacej encefalomyelitide: 57 tyzdiov po
vakcindcii.

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Vakcina¢ny kmen vtacej encefalomyelitidy sa moze rozsirit’ na nevakcinované kurcata. Maju sa zaviest’
osobitné bezpecnostné opatrenia na zamedzenie Sirenia vakcina¢ného kmena na nevakcinované kurcata.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Osobitné opatrenia na ochranu zZivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Kurcata:

Vel'mi Casté Opuch v mieste podania !, Chrasta v mieste podania !

(> 1 zviera/10 liecenych zvierat):

! Malej velkosti, typické pre virus vta¢ich kiahni, ktoré vymiznu do 14 dni po vakcinacii.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterindrneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji v
pisomnej informadcii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nosnice:

Nepouzivat’ pri nosniciach poc¢as zndsky a pocas 4 tyzdiiov pred zaCiatkom znasky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné informéacie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakeiny, ak je pouzitd s inym veterinarnym

liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.



3.9 Cesty podania a davkovanie

Prepichnutie kridlovej riasy (Wing-web-stab).

Jedna samostatna davka s objemom 0,01 ml (10 ul) sa poda kazdému kurc¢at'u od 8 tyzdnov zivota a
najneskor 4 tyzdne pred nastupom znasky. Vakcina sa podava formou transfixie vnatornej strany
kridlovej riasy pomocou dvoch hrotovych aplikatorov dodavanych s produktom. Aplikator je vlozeny
zo spodnej strany kridla vtla¢enim peria nabok aby sa zabranilo naslednému poskodeniu krvnych ciev.
Kridlo by malo byt mierne napnuté.

Odportcané moznosti riedenia:

Pocet ampuliek vakciny Velkost’ balenia Objem jednej davky
rozpust'adla (ml) (ml)
1 x 1000 10 0,01
1 x 2000 20 0,01

Priprava injekénej suspenzie:

1. Natiahnut’ 4-5 ml rozpustadla do injekcnej striekacky a preniest’ do injekénej liekovky
obsahujucej lyofilizat (lyofilizovana vakcina), na odber pouZit’ injek¢nt ihlu s priemerom
najmenej 18-20G. Jemne kruzit', kym sa lyofilizat nerozpusti.

2. Preniest suspenziu do injekénej lieckovky s rozpustadlom.

3. Odobrat’ 4-5 ml nariedenej suspenzie z injekénej liekovky s rozpustadlom, pouzit’ ju na
preplachnutie injekénej liekovky s vakcinou a preniest’ ju spat’ do injekénej liekovky s
rozpustadlom.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niudzové postupy, antidota)
Bezpecnost’ bola potvrdena pri podani desatnédsobnej maximalnej davky.
3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni

pouzivania antimikrobiialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

»Kazda osoba, ktora ma v imysle vyrabat, dovazat’, vlastnit’, distribuovat’, predavat’, dodavat’ a
pouzivat’ tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prisluSnym orgédnom c¢lenského Statu

o aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt v ¢lenskom §tate, na jeho uzemi
alebo v Casti jeho tizemia v sulade s narodnou legislativou zakazané.*

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QI01AD

Vakcina je zivy rekombinantny virus vtacich kiahni, exprimujiici membranovy fizny protein a
enkapsidacny protein virusu vtacej infek¢nej laryngotracheitidy a virus zivej vtacej encefalomyelitidy.
Vakcina indukuje aktivnu imunitu proti virusu vtacich kiahni, vtacej infek¢nej laryngotracheitidy a
virusu vtacej encefalomyelitidy.

V pripade vtacej encefalomyelitidy, sérologické idaje naznacuji, Ze maximalna miera sérokonverzie
je dosiahnuta medzi 4 a 7 tyzdinami po oCkovani a je udrziavana az po dobu 57 tyzdnov po o¢kovani.
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Pri vtacich kiahniach je pozorovana zvysena rychlost’ cikatrizacie po dobu az 49 tyzdnov po
ockovani.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Tento veterinarny liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym lieckom, okrem rozpustadla
dodavaného na pouzitie s tymto veterinarnym liekom.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: lyofilizat: 21 mesiacov,
Cas pouzitel'nosti rozpustadla zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii lieku podl'a navodu: 2 hodiny.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lyofilizat:
Sklenené ampulky typu I s obsahom 1 000 alebo 2 000 davok vakciny.

Rozpustadlo (Cevac Solvent Wingweb):
Sklenené ampulky typu I s obsahom 10 ml (1 000 davok) alebo 20ml (2 000 davok) rozpustadla.

Velkosti balenia:

Papierova krabicka obsahujtca 1 injekénu liekovku s obsahom 1 000 davok vakciny, 1 injekéna
liekovku rozpustadla s obsahom 10 ml a 1 aplikator.

Papierova krabicka obsahujuca 1 injek¢ént liekovku s obsahom 2000 davok vakciny, 1 injeként
liekovku rozpustadla s obsahom 20 ml a 1 aplikator.

Papierova krabicka s 5 injekénymi liekovkami s obsahom 1 000 davok vakciny. Papierova krabicka s
5 injekénymi liekovkami rozpustadla s obsahom 10ml a 5 aplikatormi.

Papierova krabicka s 5 injekénymi liekovkami s 2000 davkami vakciny. Papierova krabicka s 5
injekénymi liekovkami rozpustadla s obsahom 20ml a 5 aplikatormi.

Papierova krabicka obsahujuca 10 injekénych liekoviek s obsahom 1 000 davok i vakciny. Papierova
krabicka s 10 injek¢énymi liekovkami rozpustadla s obsahom 10ml a 10 aplikatormi.

Papierova krabicka obsahujtica 10 injek¢énych liekoviek s obsahom 2000 davok vakciny. Papierova
krabicka s 10 injekénymi liekovkami rozptstadla s obsahom 20 ml a 10 aplikatormi.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v doméacnostiach.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatn¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.



6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/20/250/001-006

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 24/04/2020.

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova krabicka (lyofilizat, rozpustadlo, aplikator)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vectormune FP ILT + AE lyofilizat a rozpustadlo na injek¢énu suspenziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka (0,01 ml) obsahuje:

rFPLT virus 2.7 to 4.5 log10 TCID50
AE virus 2.7 to 4.5 log10 EID50

3.  VEEKOST BALENIA

1 x {1000 davok + 10 ml rozptstadla + 1 aplikator}
1 x {2000 davok + 20 ml rozpustadla + 1 aplikator}

4. CIECOVE DRUHY

Kurcata

5.  INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Wing-web-stab.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: 0 dni.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvej rekonstitacii pouzit’ do 2 hodin.

|9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.

10. OZNAg“:ENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*
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Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/20/250/001
EU/2/20/250/002

[15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo} (Iyofilizat + rozpustadlo)
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova krabicka (lyofilizat, rozpustadlo, aplikator)

1.

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vectormune FP ILT + AE lyofilizat a rozpustadlo na injek¢énu suspenziu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda davka (0,01 ml) obsahuje:

rFPLT virus

2.7 to 4.5 log10 TCID50
AE virus

2.7to 4.5 logl0 EID50

3.  VELKOST BALENIA

5 x 1000 davok
5 x 2000 davok
10 x 1000 davok
10 x 2000 davok

4. CIECOVE DRUHY

Kurcata

5. INDIKACIE

6.  CESTY PODANIA

Wing-web-stab.

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: 0 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvej rekonstitucii pouzit’ do 2 hodin.

9.

OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
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POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/20/250/003 (5x1000 davok)
EU/2/20/250/004 (5x2000 davok)
EU/2/20/250/005 (10x1000 davok)
EU/2/20/250/006 (10x2000 davok)

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova krabicka (rozpustadlo + aplikator)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cevac Solvent Wingweb

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

3.  VEDKOST BALENIA

5 x 10 ml rozptstadla + 5 aplikatorov
5 x 20 ml rozptstadla + 5 aplikatorov
10 x 10 ml rozpustadla + 10 aplikatorov
10 x 20 ml rozpustadla + 10 aplikatorov

4. CIECOVE DRUHY

Kurcata

5. INDIKACIE

6.  CESTY PODANIA

Wing-web-stab.

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: 0 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvej rekonstittcii pouzit’ do 2 hodin.

|9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat a prepravovat’ chladené.

10. OZNA,("JENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA«

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/2/20/250/003 (5x10 ml)
EU/2/20/250/004 (5x20 ml)
EU/2/20/250/005 (10x10 ml)
EU/2/20/250/006 (10x20 ml)

[15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Lyofilizat (etiketa)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vectormune FP ILT + AE

1000 davok
2000 davok

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

rFPLT
AE

3.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Rozpust'adlo (etiketa)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cevac Solvent Wingweb

10 ml
20 ml

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Vectormune FP ILT + AE lyofilizat a rozpustadlo na injeként suspenziu

2. ZlozZenie

Kazda davka (0,01 ml) obsahuje:

Utinné latky:

Virus vtacich kiahni, kmen rFP-LT, exprimujuici gén fuzneho proteinu a gén enkapsidacného proteinu
virusu vtacej infekénej laryngotracheitidy, zivy 2.7 4.5 logl0 TCID50*
Virus vtacej encefalomyelitidy, kmen Calnek 1143, zivy 2,7—-4.51ogl0 EID50**

* 50% infekcna davka pre tkanivové kultary
**50% infekéna davka pre kuracie embrya

Lyofilizat: belavo-hnedasty.
Rozpustadlo: ¢iry, modry roztok.
3. Cielové druhy

Kurcata.

4. Indikacie na pouzitie
Na aktivnu imunizaciu kurc¢iat od 8 do 13 tyzdnov zivota, na redukciu koznych 1ézii vyvolanych virusom
vtacich kiahni a na redukciu klinickych priznakov a tracheédlnych 1ézii vyvolanych virusom vtacej

infek¢nej larygotracheitidy a na zabranenie strat v produkcii vajec v dosledku vtacej encefalomyelitidy.

Nastup imunity proti vtacim kiahniam a vtacej infek¢nej laryngotracheitide: 3 tyzdne po vakcinacii.
Nastup imunity proti vtacej encefalomyelitide: 20 tyzdiiov po vakcindcii.

Trvanie imunity proti vta¢im kiahniam: 34 tyzdiov po vakcinacii.

Trvanie imunity proti vtacej infekCnej laryngotracheitide a vtacej encefalomyelitide: 57 tyzdiov po
vakcindcii.

5. Kontraindikacie

Nie su.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:
Vakcinaény kmen vtacej encefalomyelitidy sa moze rozsirit’ na nevakcinované kurcata. Maju sa zaviest’
osobitné bezpeCnostné opatrenia na zamedzenie Sirenia vakcina¢ného kmena na nevakcinované kurcata.
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Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Nosnice:
Nepouzivat pri nosniciach pocas znasky a pocas 4 tyzdiov pred zaciatkom znasky.

Interakcie s inymi liekmi a d’al§ie formy interakcii:

Nie st dostupné informécie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zdklade zvaZzenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:
Bezpecnost’ bola potvrdena pri podani desatnasobnej maximalnej davky..

Zavazné inkompatibility:
Tento veterinarny liek nemieSat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom, okrem rozpustadla
dodéavaného na pouzitie s tymto veterinarnym liekom.

7. Neziaduce ucinky

Kurcata:

Vel'mi Casté Opuch v mieste podania !, Chrasta v mieste podania !

(> 1 zviera/10 lieCenych zvierat):

! Malej velkosti, typické pre virus vta¢ich kiahni, ktoré vymiznu do 14 dni po vakcinacii.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto
pisomnej informaécii pre pouZzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je neti¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce u¢inky mozete ozndmit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

o registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informacie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia: {udaje o narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Prepichnutie kridlovej riasy (Wing-web-stab).

Jedna samostatna davka s objemom 0,01 ml (10 ul) sa poda kazdému kurc¢at'u od 8 tyzdnov zivota a
najneskor 4 tyzdne pred nastupom znasky. Vakcina sa podava formou transfixie vnitornej strany
kridlovej riasy pomocou dvoch hrotovych aplikatorov dodavanych s produktom. Aplikator je vlozeny
zo spodnej strany kridla vtla¢enim peria nabok aby sa zabranilo naslednému poskodeniu krvnych ciev.
Kridlo by malo byt mierne napnuté.

Odportcané moznosti riedenia:

Pocet ampuliek vakciny Velkost’ balenia Objem jednej davky
rozpustadla (ml) (ml)
1 x 1000 10 0,01
1 x 2000 20 0,01
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9. Pokyn o spravnom podani

Priprava injekénej suspenzie:

1. Natiahnut’ 4-5 ml rozpustadla do injekcnej striekacky a preniest’ do injekénej lieckovky
obsahujucej lyofilizat (lyofilizovana vakcina), na odber pouZit’ injek¢énu ihlu s priemerom
najmenej 18-20G. Jemne kruzit', kym sa lyofilizat nerozpusti.

2. Preniest suspenziu do injekénej lieckovky s rozpustadlom.

3. Odobrat’ 4-5 ml nariedenej suspenzie z injek¢nej liekovky s rozpustadlom, pouzit’ ju na
preplachnutie injekénej liekovky s vakcinou a preniest’ ju spat’ do injekénej liekovky s
rozpustadlom.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii podla navodu: 2 hodiny.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikdcia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/20/250/001-006

Lyofilizat:
Sklenené ampulky typu I s obsahom 1 000 alebo 2 000 davok vakciny.

Rozpustadlo (Cevac Solvent Wingweb):
Sklenené ampulky typu I s obsahom 10 ml (1 000 davok) alebo 20ml (2 000 davok) rozpustadla.

Velkosti balenia:

Papierova krabicka obsahujtca 1 injekénu liekovku s obsahom 1 000 davok vakciny, 1 injekéna
liekovku rozpustadla s obsahom 10 ml a 1 aplikator.

Papierova krabicka obsahujuca 1 injeként liekovku s obsahom 2000 davok vakciny, 1 injeként
liekovku rozpustadla s obsahom 20 ml a 1 aplikator.
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Papierova krabicka s 5 injek¢énymi lieckovkami s obsahom 1 000 davok vakciny. Papierova krabicka s
5 injek¢énymi liekovkami rozpustadla s obsahom 10ml a 5 aplikatormi.

Papierova krabicka s 5 injekénymi liekovkami s 2000 davkami vakciny. Papierova krabicka s 5
injekénymi liekovkami rozpustadla s obsahom 20ml a 5 aplikatormi.

Papierova krabicka obsahujuca 10 injekénych liekoviek s obsahom 1 000 davok i vakciny. Papierova
krabicka s 10 injekénymi liekovkami rozptstadla s obsahom 10ml a 10 aplikatormi.

Papierova krabicka obsahujuca 10 injekénych liekoviek s obsahom 2000 davok vakciny. Papierova
krabicka s 10 injek¢énymi liekovkami rozpustadla s obsahom 20 ml a 10 aplikatormi.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouzivatel’ov
{MM/RRRR}

Podrobné informécie o veterinarnom lieku si dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.,

1107 Budapest’ Szallas u. 5.,
Mad’arsko

Email: pharmacovigilance@ceva.com
Tel: 00 800 3522 11 51
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