PRILOHAI

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vaxxitek HVT+IBD koncentrat a riedidlo na injek¢nt suspenziu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda davka vakciny obsahuje:

Uéinna latka:

Zivy VHVTO13-69 rekombinantny virus, min 3,6 az 4,4 logl0 PFU*
Pomocné latky:

Excipient gs 1 davka
Riedidlo:

Riedidlo gs 1 davka
*Plakformna jednotka

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Koncentrat:

Dimetylsulfoxid

Riediace médium

Riedidlo:

Sachar6za

Kazeinovy hydrolyzat

1% roztok fenolovej Cervene

Soli

Koncentrat: homogénna suspenzia.
Riedidlo: ¢erveno oranzovy &iry roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

1-diové kurcata a 18-diiové embryonované vajcia.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na aktivnu imunizaciu kurciat:

. Na prevenciu mortality a k zniZeniu klinickych priznakov a 1ézii infek¢nej burzitidy.
Nastup imunity: 2 tyzdne
Trvanie imunity: 9 tyzdnov

. Na prevenciu mortality a k znizeniu klinickych priznakov a 1ézii Markovej choroby.
Nastup imunity: 4 dni



Trvanie imunity: Jedna vakcinacia je postacujiica na poskytnutie ochrany pocas
rizikového obdobia.

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4  Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov:

Pocas celej vakcinacie dodrziavat’ zvycajné aseptické postupy.

Ked’Ze je to ziva vakcina, dochadza k vylucovaniu vakcinacného kmena z vakcinovanych vtakov, ktory
sa moze §irit’ na morky. Pokusy neSkodnosti a reverzie virulencie ukézali, Ze kmen je pre morky

bezpecny. Napriek tomu je potrebné urobit’ bezpecnostné opatrenia, aby nedochadzalo k priamemu alebo
nepriamemu kontaktu medzi vakcinovanymi kur¢atami a morkami.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Pocas rozmrazovania a otvarania ampul pouZzivat’ ochranné rukavice a okuliare.
Z dovodu prevencie Urazu v pripade rozbitia, ampulky otvarat’ od seba vo vzdialenosti vystretej ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Kurcata:
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je délezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji aj

v pisomnej informacii pre pouZivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Nepouzivat’ u plemennych vtakov a u nosnic poc¢as znasky.
3.8 Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakcii

Subkutanne podanie:

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti preukazujui, ze tdto vakcina moze byt zmieSana

s atenuovanymi vakcinami firmy Boehringer Ingelheim proti Markovej chorobe obsahujucimi bud’
kmen Rispens (CVI1988) alebo kment RN1250. Ak st kurcata s materskymi protilatkami proti MD
vakcinované zmie$anymi produktami, mézu vykazovat’ oneskoreny nastup imunity proti infek¢nej
burzitide.

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti preukazuja, ze tato vakcina sa moéze podat’ v ten isty den, ale
nesmie sa miesat’ s atenuovanymi vakcinami firmy Boehringer Ingelheim proti pseudomoru hydiny

a infek¢nej bronchitide.

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpecnosti a Géinnosti tejto vakciny, ak je pouZita s inym
veterinarnym liekom okrem vyssie uvedenych liekov. Rozhodnutie 0 pouziti tejto vakciny pred alebo



po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zédklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

Podanie in ovo:
Z dovodu absencie Specifickych studii neaplikovat’ tento liek subezne s inymi veterinarnymi liekmi.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Riedenie vakciny

. Pocas rozpustania a otvarania ampuliek pouzivat’ ochranné rukavice a okuliare.

. Z obalu s tekutym dusikom vybrat len tie ampulky, ktoré maji byt priamo pouzité. Ak sa tento
liek miesa s lickom proti Markovej chorobe obsahujucej kmen Rispens (CVI988) alebo kmen
RN1250, mali by sa oba zriedit’' v rovnakom vrecku s riedidlom.

. Rychlo rozpustit’ obsah ampulky pretrepavanim vo vode teplej 25° C - 30° C. Ihned’ pokracovat’
d’al$im krokom.

. Po rozpusteni ampulky ihned’ otvorit’ drziac ich od seba vo vzdialenosti vystretej ruky, aby sa
predislo urazu v pripade rozbitia.

. Ako nahle je ampulka otvorend, obsah preniest do 5 ml sterilnej injekcnej striekacky.

. Koncentréat preniest’ do riedidla (nepouzivat,, ak je zakalené).

. Do injekéne;j striekacky natiahnut’ 2 ml riedidla.

. Tymito 2 ml vyplachnut’ ampulku a obsah preniest’ do riedidla. Postup oplachovania opakovat’
raz alebo dva krat.

. Opakovat’ rozpustanie, otvaranie, prenos a vyplachovanie s vhodnym po¢tom ampuliek, ktoré

maju byt v riedidle nariedené; bud’ 1 ampulku s obsahom 1 000 davok vakciny na 200 ml
riedidla (alebo 1 ampulku s obsahom 2 000 davok vakciny na 400 ml riedidla) na subkutanne
pouzitie, alebo 4 ampulky s obsahom 1 000 davok vakciny na 200 ml riedidla (alebo 4 ampulky
s obsahom 2 000 davok vakciny na 400 ml riedidla) na in ovo aplikaciu.

. Takto rekonstituovanu vakcinu jemne premiesat’ pretrepavanim, aby bola pripravena na
pouzitie. Vakcina by mala byt pouzita okamzite po priprave (rekonstituovana vakcina by mala
byt spotrebovana do dvoch hodin). Preto ma byt vakcina¢na suspenzia pripravend, az ked’ je
to potrebné.

Déavkovanie

Jedna injekcia 0,2 ml na jednodnové kurca, subkutanne.
Jedna injekcia 0,05 ml na 18-ditové embryonované vajce, in 0vo.

Spdsob podania
Vakcinu aplikovat’ subkutanne alebo in ovo.

Na in ovo aplikaciu mdze byt pouZity automaticky injektor na vajcia. Zariadenie ma byt
preukazatel'ne bezpecné a ucinné pri vpraveni vhodnej davky. Navod na pouzitie tohto zariadenia ma
byt striktne dodrziavany.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidot4)

Nie je zname.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vriatane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.



4. IMUNOLOGICKE UDAJE
41 ATC vet kéd: QIO1ADIS
Ziva rekombinantna vakcina proti infekénej burzitide a Markovej chorobe.

Vakcina¢ny kmen je rekombinantny Herpesvirus moriek (HVT) nestci ochranny antigén (VP2) virusu
infek¢nej burzitidy (IBDV) kmen Faragher 52/70.

Vakcina navodzuje u kurciat aktivnu imunitu a sérologicku odpoved’ proti infek¢nej burzitide a
Markovej chorobe.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Pouzivat’ sterilny injekény material bez antiseptickych a/alebo dezinfekénych latok.
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym lickom okrem riedidla dodaného na pouzitie s tymto
veterinarnym lieckom a s vynimkou tych, ktoré sii uvedené v Casti 3.8.

5.2  Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti koncentratu v neporusenom obale: 3 roky pri -196° C.

Cas pouzitelnosti po rekonstittcii vakciny: do 2 hodin pri teplote do 25° C.

Cas pouzitelnosti riedidla v neporusenych polypropylénovych flaiach: 1 rok pri teplote do 30° C.
Cas pouzitelnosti riedidla v neporusenych polyvinylchloridovych vakoch: 3 roky pri teplote do 30° C.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovévat v tekutom dusiku.

Zlikvidovat’ akékol'vek ampulky, ktoré boli omylom rozmrazené. Za ziadnych okolnosti ich znovu
nezmrazovat'.

Rekonstituovani vakeinu uchovavat pri teplote do 25 °C.

Nepouzivat’ opakovane uz otvorené obaly z rekonstituovanej vakciny.

Riedidlo uchovavat pri teplote do 30 °C. Chranit’ pred mrazom. . Chranit pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Koncentréat

- (sklo) ampulka s obsahom 1 000 davok vakciny.

- (sklo) ampulka s obsahom 2 000 davok vakciny.

Kazda ampulka je umiestnena v zasobnikoch, ktoré su ulozené v plechovych nadobach. Plechové
nadoby st nasledne umiestnené v kontajneroch s tekutym dusikom.

Riedidlo
- (polypropylén) fl'asa obsahujica 200 ml riedidla.

- (polyvinylchlorid) vrecko obsahujuce 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml,
1400 ml, 1 600 ml, 1 800 ml alebo 2 400 ml riedidla.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.



Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/02/032/001-002

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 09/08/2002

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

DD/MM/RRRR

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

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




PRILOHA II
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV



A. OZNACENIE OBALU



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

AMPULKA 1 000 a 2 000 davok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vaxxitek HVT+IBD

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

1000
2 000

3. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {dd/mm/rrrr}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE (ETIKETA) PRE
RIEDIDLO

(f’asa alebo vak)

| 1. NAZOV RIEDIDLA

Rozpustadlo pre vakciny hydiny asociované s bunkovym systémom

2.  CIECOVE DRUHY

Kurcata.

3. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov dodavanu s vakcinou.

Flasa:
200 ml

Vak:
200 ml
400 ml
600 ml
800 ml
1000 ml
1200 mi
1400 mi
1 600 mi
1800 mi
2 400 ml

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

| 5. PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 30 °C. Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

| 6. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

™\ Boehringer
]”|I Ingelheim

7. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Vaxxitek HVT+IBD koncentrét a riedidlo na injek¢ént suspenziu

2. ZloZenie
Kazda davka vakciny obsahuje:

Utinna latka:
Zivy vHVTO013-69 rekombinantny virus, min 3,6 az 4,4 logl0 PFU*

*plakformna jednotka

Koncentrat: homogénna suspenzia.
Riedidlo: ¢erveno oranzovy ciry roztok.

3. Cielové druhy

1-diové kurcata a 18-dilové embryonované vajcia.

4. Indikécie na pouZitie

Na aktivnu imunizaciu kurciat:

. Na prevenciu mortality a K znizeniu klinickych priznakov a 1ézii infek¢nej burzitidy.
. Néstup imunity: 2 tyzdne
. Trvanie imunity: 9 tyzdiov
. Na prevenciu mortality a k zniZeniu klinickych priznakov a 1ézii Markovej choroby.
. Nastup imunity: 4 dni
. Trvanie imunity: Jedna vakcinacia je postacujiica na poskytnutie ochrany pocas

rizikového obdobia.

5. Kontraindikacie
Ziadne.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov:

Pocas celej vakcinacie dodrziavat’ zvy€ajné aseptické postupy.

Ked’Ze je to ziva vakcina, dochadza k vylucovaniu vakcinacného kmena z vakcinovanych vtakov, ktory
sa moze §irit’ na morky. Pokusy neSkodnosti a reverzie virulencie ukazali, Ze kmen je pre morky
bezpe¢ny. Napriek tomu je potrebné urobit’ bezpecnostné opatrenia, aby nedochddzalo k priamemu alebo
nepriamemu kontaktu medzi vakcinovanymi kurcatami a morkami.




Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Pocas rozmrazovania a otvarania ampul pouZzivat’ ochranné rukavice a okuliare.
Z dovodu prevencie Grazu v pripade rozbitia, ampulky otvarat’ od seba vo vzdialenosti vystretej ruky.

Nosnice:
Nepouzivat’ u plemennych vtakov a u nosnic pocas znasky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Subkutanne podanie:

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti prekazuju, Ze tato vakcina moze byt zmieSana

s atenuovanymi vakcinami firmy Boehringer Ingelheim proti Markovej chorobe obsahujice bud’ kmen
Rispens (CV1988) alebo kmeit RN1250. Ak su kurcata s materskymi protilatkami proti MD
vakcinované zmieSanymi produktami, m6zu vykazovat’ oneskoreny nastup imunity proti infek¢nej
burzitide.

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti prekazuji, ze tato vakcina sa moéze podat’ v ten isty den, ale
nesmie sa miesat’ s atenuovanymi vakcinami firmy Boehringer Ingelheim proti pseudomoru hydiny

a infek¢nej bronchitide.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita

s inym veterinarnym liekom okrem vysSie uvedenych liekov. Rozhodnutie 0 pouziti tejto vakciny pred
alebo po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

Podanie in ovo:
Z dovodu absencie Specifickych studii neaplikovat’ tento liek stibezne s inymi veterinarnymi liekmi.

Pouzivat’ sterilny injekény material bez antiseptickych a/alebo dezinfekénych latok.
Zavazné inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem tych, ktor¢ su uvedené v odseku vyssie
a s vynimkou riedidla prilozeného na pouzitie s tymto veterinarnym lieckom.

7. NeZiaduce ucinky

Kurcata:
Nie st zname ziadne.

Hlésenie neziaducich uéinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}

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

Subkutanne alebo in ovo.

Na in ovo aplikaciu mdze byt’ pouZity automaticky injektor na vajcia. Zariadenie ma byt’ preukazatel'ne
bezpecné a uc¢inné pri vpraveni vhodnej davky. Navod na pouZitie tohto zariadenia ma byt striktne

dodrziavany.

Subkutanne: jedna injekcia 0,2 ml na jednodnové kurca.
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In ovo: jedna injekcia 0,05 ml na 18-diové embryonované vajce.

9. Pokyn o spravnom podani
. Pocas rozpustania a otvarania ampuliek pouzivat’ ochranné rukavice a okuliare.
. Z obalu s tekutym dusikom vybrat len tie ampulky, ktoré maji byt’ priamo pouzité. Ak sa tento

liek miesa s liekom proti Markovej chorobe obsahujucej kmen Rispens (CVI988) alebo kmeii
RN1250, mali by sa oba zriedit’ v rovnakom vrecku s riedidlom.

. Rychlo rozpustit’ obsah ampulky pretrepavanim vo vode teplej 25° C - 30° C. Ihned’ pokracovat’
d’alsim krokom.

. Po rozpusteni ampulky ihned’ otvorit’ drziac ich od seba vo vzdialenosti vystretej ruky aby
sapredislo urazu v pripade rozbitia.
. Ako nahle je ampulka otvorena, obsah preniest’ do 5 ml sterilnej injek¢nej striekacky.

. Koncentrét preniest’ do riedidla (nepouzivat, ak je zakalené).

. Do injekénej striekacky natiahnut’ 2 ml riedidla.

. Tymito 2 ml vyplachnut’ ampulku a obsah preniest’ do riedidla. Postup oplachovania opakovat’ raz
alebo dva krat.

. Opakovat’ rozpustanie, otvaranie, prenos a vyplachovanie s vhodnym poctom ampuliek, ktoré
maju byt v riedidle rekonstituované; bud’ 1 ampulku s obsahom 1 000 davok vakciny na 200 ml
riedidla (alebo 1 ampulku s obsahom 2 000 davok vakciny na 400 ml riedidla) na subkutanne
pouzitie, alebo 4 ampulky s obsahom 1 000 davok vakciny na 200 ml riedidla (alebo 4 ampulky
s obsahom 2 000 davok vakciny na 400 ml riedidla) na in ovo aplikaciu.

. Takto rekonstituovanu vakcinu jemne premiesat’ pretrepavanim, aby bola pripravena na
pouzitie. Vakcina by mala byt’ pouzita okamzite po priprave (rekonstituovana vakcina by mala
byt spotrebovana do dvoch hodin). Preto ma byt vakcina¢na suspenzia pripravend, az ked’ je
to potrebné.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovévat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Vakcinu uchovavat’ v tekutom dusiku.

Zlikvidovat’ akékol'vek ampulky, ktoré boli omylom rozmrazené. Za ziadnych okolnosti znovu
nezmrazovat'.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na ampulke.

Cas pouzitelnosti rekonstituovanej vakciny podla navodu: do 2 hodin pri teplote do 25° C.
Nepouzivat opakovane uz otvorené obaly rekonstituovanej vakciny.

Riedidlo uchovavat’ pri teplote do 30 °C. Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

12.  Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.



13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/02/032/001-002

Velkosti balenia:

Koncentrat:

- (sklo) ampulka s obsahom 1 000 davok vakciny, nosi¢ obsahujuci 5 ampuliek.

- (sklo) ampulka s obsahom 2 000 davok vakciny, nosi¢ obsahujtici 4 ampulky.

Kazda ampulka je umiestnena v zasobnikoch, ktoré st ulozené v plechovych nadobach. Plechové
nadoby st nasledne umiestnené v kontajneroch s tekutym dusikom.

Riedidlo:

- (polypropylén) flaga obsahujuca 200 ml riedidla.

- (polyvinylchlorid) vrecko obsahujuce 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml,
1400 ml, 1 600 ml, 1 800 ml alebo 2 400 ml riedidla.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Vakcina:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Francuzsko

Riedidlo:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Franctzsko
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Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Francuzsko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2773 34 56

Peny0auka bbiarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkynova 2121/3

CZ -110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E)\LGoa

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppovia
TnA: +30 2108906300

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

T¢l/Tel: +32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880



Espaiia Polska
Boehringer Ingelheim Animal Health Espana, = Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.

S.A.U. ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3

Prat de la Riba, 50 00-728 Warszawa

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona) Tel.: + 48 22 699 0 699

Tel: +34 93 404 51 00

France Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health France, = Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
SCS Unipessoal, Lda.

29, avenue Tony Garnier Avenida de Padua, 11

69007 Lyon 1800-294 Lisboa

Tél : +33 47272 30 00 Tel: +351 21 313 5300

Hrvatska Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Sucursala Bucuresti

A-1121 Bec, Austrija Dr. Boehringer Gasse 5-11

Tel: +385 1 2444 600 A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Ireland Slovenija

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany Podruznica Ljubljana

Tel: +353 1 291 3985 Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija
Tel: +386 1 586 40 00

island Slovenska republika

Vistor Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Horgatin 2 Dr. Boehringer Gasse 5-11

210 Gardabaer A-1121 Vieden, Raktisko

Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 5810 1211

Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Animal Health Vetcare Oy

Italia S.p.A. PL/PB 99

Via Vezza d'Oglio, 3 24101 Salo

20139 Milano Puh/Tel: + 358 201443360

Tel: +39 02 53551

Kvnpog Sverige
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppovia Weidekampsgade 14
TnA: +30 2108906300 DK-2300 Kegbenhavn S
TIf: +46 (0)40-23 34 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG ~ Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985

A-1121 Viena, Austrija
Tel: +371 67 240 011
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17. DalSie informacie

Ziva rekombinantna vakcina proti infekénej burzitide a Markovej chorobe.

Vakcinacny kmeii je rekombinantny Herpesvirus moriek (HVT) nestci ochranny antigén (VP2) virusu
infek¢nej burzitidy (IBDV) kmen Faragher 52/70.

Vakcina navodzuje u kurciat aktivnu imunitu a sérologicku odpoved’ proti infek¢nej burzitide a
Markovej chorobe.

19



	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	PRÍLOHA II
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

