ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

NEWFLEND ND H9 koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka (0,05 ml lub 0,2 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Herpeswirus indykow, szczep rHVT/ND/H9 (zwiazany z komorka), z ekspresja biatka fuzyjnego
wirusa choroby Newcastle i genu hemaglutyniny wirusa ptasiej grypy , podtyp H9, zywy: 3000 -
12000 PFU*

*jednostka tworzaca tysinke

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Koncentrat:

EMEM (minimalna podstawowa pozywka Eagle’a)

L-glutamina

Dwuwegglan sodu

Hepes

Surowica bydlgca

Woda do wstrzykiwan

Dimetylosulfotlenek

Rozpuszczalnik:

Sacharoza

Hydrolizat kazeiny

Sorbitol

Dipotasu wodorofosforan

Potasu diwodorofosforan

Czerwien fenolowa

Woda do wstrzykiwan

Koncentrat: zottawo-bragzowy koncentrat.
Rozpuszczalnik: roztwor klarowny, w kolorze pomaranczowym do czerwonego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (kurczeta i zarodki kurze)

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat

Do czynnego uodporniania jednodniowych kurczat lub 18-dniowych zarodkéw kurzych:



* w celu zmniejszenia objawow klinicznych, zmian oraz siewstwa wirusa choroby Newcastle
(NDV),

* w celu zmniejszenia objawdw klinicznych, zmian oraz siewstwa nisko zjadliwego wirusa ptasiej
grypy, podtyp H9 (LPAIV-H9)

Czas powstania odpornosci:

NDV: 3 tydzien zycia (redukcj¢ siewstwa wirusa wykazano od 4 tygodnia zycia)
LPAIV-H9: 4 tydzien zycia

Czas trwania odpornosci:

NDV: do 9 tygodni po szczepieniu
LPAIV-H9:  do 9 tygodni po szczepieniu

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepic¢ tylko zdrowe zwierzgta.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Wszystkie kurczgta w stadzie nalezy szczepi¢ w tym samym czasie.

Wykazano, ze szczep szczepionkowy jest wydalany przez kurczeta i nastepuje powolne
rozprzestrzenianie si¢ na indyki, ktore byto wykrywalne dopiero po 49 dniach kontaktu z
zaszczepionymi kurczetami.

Badania bezpieczenstwa wykazaly, ze wydalony szczep szczepionkowy nie jest szkodliwy dla
indykow. Jednakze nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie zabiegi weterynaryjne oraz hodowlane, takie
jak procedury czyszczenia i dezynfekcji, w celu uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ szczepu
szczepionkowego na indyki.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Pojemniki z cieklym azotem i szczepionka powinny by¢ obstugiwane tylko przez odpowiednio
przeszkolony personel.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego, np. przed wyjeciem z cieklego azotu,
podczas rozmrazania i otwierania ampulek, nalezy uzywaé srodkdéw ochrony indywidualnej, na ktore
sktadaja si¢ rekawice ochronne, przytbica lub okulary ochronne i buty.

Zamrozone, szklane amputki moga eksplodowaé podczas nagltych zmian temperatury. Ciekly azot
nalezy przechowywac i stosowac tylko w suchym i dobrze wentylowanym miejscu. Wdychanie

opardw ciektego azotu jest niebezpieczne.

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Kury:



Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjne;j.

3.7. Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnoSci

Ptaki niesne:
Nie stosowac u ptakow w okresie nie$nosci i na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym. Dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie do jaja lub podskorne.

Podanie do jaja: pojedyncza dawke 0,05 ml nalezy podaé¢ do kazdego 18-dniowego zarodka kurzego.
Podanie podskérne: pojedyncza dawke 0,2 ml nalezy podac dla jednodniowego kurczgcia, z tytu szyi.

Przygotowanie szczepionki:

Nalezy uzywac sterylnego sprzgtu do rekonstytucji i podawania szczepionki. Przed wyjeciem
koncentratu z pojemnika z ciektym azotem, nalezy zabezpieczy¢ dtonie rekawicami oraz wlozy¢
okulary i buty. Podczas wyjmowania ampulki z paska nalezy trzyma¢ dton w rekawicy z dala od ciata
i twarzy.

1. Po dopasowaniu liczby dawek koncentratu i odpowiedniej ilosci rozpuszczalnika, szybko wyjacé
potrzebng liczbg amputek z pojemnika z ciektym azotem.

2. Pobra¢ 2-5 ml rozpuszczalnika do 5-10 ml sterylnej strzykawki. Uzywac igly o rozmiarze co
najmniej 18.

3. Rozmrozi¢ szybko zawarto$¢ amputek poprzez tagodne mieszanie w wodzie w 27-39°C. Usung¢
wszystkie ampulki, ktore ulegly przypadkowemu rozmrozeniu. Nie zamraza¢ ich ponownie pod
zadnym pozorem.

4. Po catkowitym rozmrozeniu, otworzy¢ ampuiki trzymajac je na odlegto$¢ wyciagnigtej reki, w
celu minimalizacji ryzyka urazu w przypadku peknigcia ampuiki.

5. Po otwarciu amputki, powoli pobra¢ zawartos¢ do strzykawki, zawierajacej juz 2-5 ml
rozpuszczalnika.

6. Przenie$¢ zawiesing do worka z rozpuszczalnikiem. Rozcienczong szczepionke, sporzadzona
zgodnie z powyzszym opisem, mieszac¢ poprzez delikatne poruszanie. Nie uzywac¢ ponownie
otwartych pojemnikow z rozcienczong szczepionka.

7. Pobra¢ porcj¢ rozcienczonej szczepionki do strzykawki i uzy¢ jej do przeptukania amputki. Po
przeplukaniu delikatnie wstrzykna¢ ja z powrotem do worka z rozpuszczalnikiem. Powtorzy¢
jedno- lub dwukrotnie.

8. Rozcienczong szczepionke, sporzagdzong zgodnie z powyzszym opisem, mieszac¢ poprzez
delikatne poruszanie, aby byla gotowa do uzycia.

Gotowy do uzycia weterynaryjny produkt leczniczy jest klarowna, jednorodna zawiesing do
wstrzykiwan w kolorze czerwonym. W trakcie szczepienia nalezy regularnie poruszac
rozcienczong szczepionka, kilkakrotnie obracajgc w gore i w dol, aby zapewni¢ jednorodnos¢
zawiesiny.

Czynnosci opisane w punktach 2-7 powtdrzy¢ dla odpowiedniej liczby amputek do rozmrozenia.
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Proponowane rozcienczenia do podania do jaja:

Pojedyncza dawke 0,05 ml nalezy wstrzykng¢ do kazdego 18-dniowego zarodka kurzego.

Liczba fiolek z koncentratem | Rozpuszczalnik | Objetosé jednej dawki
4 x 2000 dawek 400 ml 0,05 ml
2 x 4000 dawek 400 ml 0,05 ml
4 x 4000 dawek 800 ml 0,05 ml
5 x 4000 dawek 1000 ml 0,05 ml
6 x 4000 dawek 1200 ml 0,05 ml
8 x 4000 dawek 1600 ml 0,05 ml

Proponowane rozcienczenia do podania podskoérnego:

Pojedyncza dawke 0,2 ml nalezy wstrzykna¢ piskleciu w pierwszym dniu zycia.
Liczba fiolek z koncentratem | Rozpuszczalnik | Objeto$¢ jednej dawki
2 x 1000 dawek 400 ml 0,2 ml
1 x 2000 dawek 400 ml 0,2 ml
1 x 4000 dawek 800 ml 0,2 ml
3 x 2000 dawek 1200 ml 0,2 ml
2 x 4000 dawek 1600 ml 0,2 ml

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podaniu maksymalnej 10-krotnej dawki szczepionki nie obserwowano zadnych objawow.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Kazda osoba zamierzajaca wytwarzaé¢, importowac, posiada¢, rozprowadzac, sprzedawac, dostarczac i
(lub) stosowac weterynaryjny produkt leczniczy musi zasiggna¢ opinii wlasciwych wtadz danego
kraju cztonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz
zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci moga by¢ zabronione na catym obszarze
danego kraju cztonkowskiego lub w jego czgsci, zgodnie z krajowymi przepisami.

Zgodnie z krajowymi przepisami dla tego produktu moze by¢ wymagana urzedowa kontrola serii
przeprowadzana przez oficjalny organ kontroli.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATC vet: QI01AD

Szczepionka zawiera zwigzany z komorka, zywy, rekombinowany herpeswirus indykow (HVT, wirus
choroby Mareka, serotyp 3), ktory zostat zmodyfikowany genetycznie by wyraza¢ gen fuzyjny (F)
NDV i gen biatka hemaglutyniny (HA) LPAIV. Szczepionka wywotuje czynna odpornos¢ przeciwko
zakazeniom NDV i LPAIV podtyp H9.

Poniewaz szczep szczepionkowy zawiera tylko gen kodujacy bialko hemaglutyniny wirusa ptasiej
grypy, mozliwe jest roznicowanie ptakow zaszczepionych i zakazonych za pomoca testu
diagnostycznego, wykrywajacego przeciwciala przeciwko neuraminidazie.



5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika (Cevac
Solvent Poultry) dostarczonego do stosowania z weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego (koncentrat) zapakowanego do sprzedazy: 3
lata.

Okres waznosci rozpuszczalnika zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcjg: 2 godziny.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Koncentrat:
Przechowywac i transportowac¢ w stanie zamrozonym w cieklym azocie (-196°C).
Nalezy regularnie sprawdza¢ poziom ciektego azotu w pojemnikach i uzupetnia¢ w miare¢ potrzeby.

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

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Koncentrat:

Ampuiki o pojemnosci 2 ml, ze szkta hydrolitycznego typu I, zawierajace 1000, 2000 Iub 4000 dawek.
Ampuiki s3 umieszczone na stelazu, z doczepiong przywieszka i przechowywane w pojemniku z
cieklym azotem.

Rozpuszczalnik:
Plastikowe worki z polichlorku winylu: 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéow

Lekoéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialdéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/23/296/001
EU/2/23/296/002
EU/2/23/296/003



8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16/05/2023

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEKS II

Brak.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Ampulki z przywieszkami z koncentratem zawierajace 1000, 2000 lub 4000 dawek

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

NEWFLEND ND H9

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

rHVT/ND/H9

1000 dawek
2000 dawek
4000 dawek

3. NUMER SERII

Lot {numer}

[4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM (TYKIETA)
ROZPUSZCZALNIKA

Worki z rozpuszczalnikiem 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml

| 1. NAZWA ROZPUSZCZALNIKA

Cevac Solvent Poultry

[2. WIELKOSCI OPAKOWANIA

400 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml

| 3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

4.  DROGI PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

[5. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

6.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.

| 7. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Logo firmy
lub
CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

8. NUMER SERII

Lot {numer}

12



B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

NEWFLEND ND H9 koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

24 Skiad

Kazda dawka (0,05 ml lub 0,2 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Herpeswirus indykow, szczep rHVT/ND/H9 (zwigzany z komorka), z ekspresjg biatka fuzyjnego
wirusa choroby Newcastle i genu hemaglutyniny wirusa ptasiej grypy, podtyp H9, zywy: 3000 - 12000
PFU*

*jednostka tworzgca tysinkeg

Koncentrat: zéttawo-bragzowy koncentrat.

Rozpuszczalnik: roztwor klarowny, w kolorze pomaranczowym do czerwonego

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kury (kurczeta i zarodki kurze).

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodpornianie jednodniowych kurczat lub 18-dniowych zarodkow kurzych:

* w celu zmniejszenia objawdw klinicznych, zmian oraz siewstwa wirusa choroby Newcastle
(NDV),

* w celu zmnigjszenia objawow klinicznych, zmian oraz siewstwa nisko zjadliwego wirusa ptasiej

grypy, podtyp H9 (LPAIV-H9)

Czas powstania odpornosci:

NDV: 3 tydzien zycia (redukcj¢ siewstwa wirusa wykazano od 4
tygodnia zycia)
LPAIV-HO9: 4 tydzien zycia

Czas trwania odpornosci:

NDV: do 9 tygodni po szczepieniu
LPAIV-H9: do 9 tygodni po szczepieniu
5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzgta.
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Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Wszystkie kurczeta w stadzie nalezy szczepi¢ w tym samym czasie.

W celu uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ szczepu szczepionkowego z zaszczepionych stad kurczat na
stada niezaszczepione, nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie zabiegi weterynaryjne oraz hodowlane,
takie jak procedury czyszczenia i dezynfekcji.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Pojemniki z ciektym azotem i szczepionka powinny by¢ obstugiwane tylko przez odpowiednio
przeszkolony personel.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego, np. przed wyjeciem z cieklego azotu,
podczas rozmrazania i otwierania amputek, nalezy uzywac srodkéw ochrony indywidualnej, na ktore
sktadajg si¢ rekawice ochronne, przytbica lub okulary ochronne i buty.

Zamrozone, szklane amputki mogg eksplodowac podczas nagtych zmian temperatury. Ciekty azot
nalezy przechowywac i stosowac tylko w suchym i dobrze wentylowanym miejscu. Wdychanie
oparow cieklego azotu jest niebezpieczne.

Ptaki nie$ne:
Nie stosowac u ptakoéw w okresie niesnosci i na 4 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnos$ci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym. Dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:
Po podaniu maksymalnej 10-krotnej dawki szczepionki nie obserwowano zadnych objawow.

Szczegblne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:

Kazda osoba zamierzajgca wytwarzaé, importowac, posiada¢, rozprowadzac, sprzedawaé, dostarczaé i
(lub) stosowa¢ weterynaryjny produkt leczniczy musi zasi¢gna¢ opinii witasciwych wladz danego
kraju cztonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz
zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynnosci mogg by¢ zabronione na catym obszarze
danego kraju cztonkowskiego Iub w jego czgsci, zgodnie z krajowymi przepisami.

Zgodnie z krajowymi przepisami dla tego produktu moze by¢ wymagana urzgdowa kontrola serii
przeprowadzana przez oficjalny organ kontroli.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Kury:
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
{dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
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Podanie do jaja: pojedyncza dawke 0,05 ml nalezy poda¢ do kazdego 18-dniowego zarodka kurzego.
Podanie podskorne: pojedyncza dawke 0,2 ml nalezy poda¢ dla jednodniowego kurczgcia, z tyhu szyi.

Proponowane rozcienczenia do podania do jaja:

Pojedyncza dawke 0,05 ml nalezy wstrzyknaé¢ do kazdego 18-dniowego zarodka kurzego.

Liczba fiolek z koncentratem | Rozpuszczalnik | Objetos¢ jednej dawki
4 x 2000 dawek 400 ml 0,05 ml
2 x 4000 dawek 400 ml 0,05 ml
4 x 4000 dawek 800 ml 0,05 ml
5 x 4000 dawek 1000 ml 0,05 ml
6 x 4000 dawek 1200 ml 0,05 ml
8 x 4000 dawek 1600 ml 0,05 ml

Proponowane rozcienczenia do podania podskérnego:

Pojedyncza dawke 0,2 ml nalezy wstrzykna¢ piskleciu w pierwszym dniu zycia.
Liczba fiolek z koncentratem | Rozpuszczalnik | Objeto$¢ jednej dawki
2 x 1000 dawek 400 ml 0,2 ml
1 x 2000 dawek 400 ml 0,2 ml
1 x 4000 dawek 800 ml 0,2 ml
3 x 2000 dawek 1200 ml 0,2 ml
2 x 4000 dawek 1600 ml 0,2 ml

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Przygotowanie zawiesiny szczepionki do wstrzykiwan:

1. Po dopasowaniu liczby dawek koncentratu i odpowiedniej ilosci rozpuszczalnika, szybko wyjacé
potrzebna liczbg amputek z pojemnika z ciektym azotem.

2. Pobra¢ 2-5 ml rozpuszczalnika do 5-10 ml sterylnej strzykawki. Uzywac igly o rozmiarze co
najmniej 18.

3. Rozmrozi¢ szybko zawarto$¢ amputek poprzez tagodne mieszanie w wodzie w 27-39°C. Usung¢
wszystkie ampulki, ktore ulegly przypadkowemu rozmrozeniu. Nie zamraza¢ ich ponownie pod
zadnym pozorem.

4. Po catkowitym rozmrozeniu, otworzy¢ ampuitki trzymajac je na odlegto$¢ wyciagnigtej reki, w
celu minimalizacji ryzyka urazu w przypadku peknigcia ampuiki.

5. Po otwarciu amputki, powoli pobra¢ zawartos¢ do strzykawki, zawierajacej juz 2-5 ml
rozpuszczalnika.

6. Przenie$¢ zawiesing do worka z rozpuszczalnikiem. Rozcienczong szczepionke, sporzadzona
zgodnie z powyzszym opisem, miesza¢ poprzez delikatne poruszanie. Nie uzywaé ponownie
otwartych pojemnikow z rozcienczong szczepionka.

7. Pobra¢ porcje rozcienczonej szczepionki do strzykawki i uzy¢ jej do przeptukania amputki. Po
przephukaniu delikatnie wstrzykna¢ ja z powrotem do worka z rozpuszczalnikiem. Powtorzy¢
jedno- lub dwukrotnie.

8. Rozcienczong szczepionke, sporzagdzong zgodnie z powyzszym opisem, mieszac¢ poprzez
delikatne poruszanie, aby byta gotowa do uzycia.

Gotowy do uzycia weterynaryjny produkt leczniczy jest klarowna, jednorodna zawiesing do
wstrzykiwan w kolorze czerwonym. W trakcie szczepienia nalezy regularnie poruszac
rozcienczong szczepionka, kilkakrotnie obracajgc w gore i w dol, aby zapewni¢ jednorodnosc
zawiesiny.

Czynnosci opisane w punktach 2-7 powtorzy¢ dla odpowiedniej liczby amputek do rozmrozenia.

10. Okresy karencji
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Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Weterynaryjny produkt leczniczy (koncentrat):

Przechowywac i transportowac w stanie zamrozonym w ciekltym azocie (-196°C).
Nalezy regularnie sprawdza¢ poziom cieklego azotu w pojemnikach i uzupetia¢ w miarg potrzeby.

Rozpuszczalnik:
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazacd.

Nie uzywac¢ weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu Exp. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

12. Specjalne SrodKki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

EU/2/23/296/001-03

Koncentrat: Amputka szklana typu I (hydrolitycznego) o pojemnosci 2 ml, zawierajaca 1000, 2000 lub
4000 dawek. Ampulki sg umieszczane na stelazach z etykietg i przechowywane w pojemniku z

cieklym azotem.

Rozpuszczalnik: Worki plastikowe wykonane z polichlorku winylu (PVC) o pojemnosciach: 400 ml,
800 ml, 1000 ml, 1200 ml i 1600 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest, Szallas u. 5.

Wegry
Email: pharmacovigilance@ceva.com

Tel.: +800 3522 11 51
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