I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Vaxxitek HVT+IBD koncentratum és oldoszer szuszpenzios injekciéhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
A vakcina valamennyi adagja tartalmaz:

Hatéanyag:
El6 vHVTO013-69 rekombinans virus, legalabb 3,6-4,4 log10 PFU*

Segédanyag:
Segédanyag gs 1 adag

Oldoészer:
Oldoszer gs 1 adag

*Plakk képz6 egység

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb Gsszetevok mindségi dsszetétele

Koncentratum:

Dimetil-szulfoxid

Oldoszer kozeg

Oldoszer:

Répacukor

Kazein hidrolizatum

Fenolvoros 1%-0s oldata
Sok

Koncentratum: homogén szuszpenzio
Oldészer: vords-narancsszind, atlatszo oldat
3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Naposcsibék és 18 napos embrionalt tojasok.
3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Csirkék aktiv immunizalasara:

o A fert6z6 bursitis okozta elhullasok megelGzésére, a klinikai tiinetek és elvaltozasok
csokkentésére.
Az immunités kezdete: 2 hét
Immunitastartdssag: 9 hét

o A Marek-betegség okozta elhullasok, klinikai tiinetek és elvaltozasok csokkentésére.



Az immunités kezdete: 4 nap
Immunitastartossag: egyszeri vakcinazas a veszélyeztetett id6szakra megfelel6 védettséget
biztosit.

3.3  Ellenjavallatok

Nings.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizardlag egészséges allatok vakcinazhatok.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges 6vintézkedések a celallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Az altalanos aszeptikus koriilményekre az alkalmazas minden részében figyelemmel kell lenni.
Minthogy €16 vakcina, a vakcindzott madarak tirithetik a vakcina torzset, és az atterjedhet pulykakra.
Az artalmatlanségi és virulencia visszatéreési vizsgalatok azt mutattak, hogy a térzs pulykéara

artalmatlan. Mindazonaltal 6vatossagi intézkedéseket kell bevezetni, hogy elkeriiljiik a kozvetlen,
vagy kozvetett érintkezést a vakcinazott csirkék és a pulykak kozott.

Az allatok kezelését végz személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Az ampulla felolvasztasa és kinyitasa soran védokesztytit és véddszemiiveget kell viselni.

Az ampullat kinyujtott karral kell kinyitni, hogy az ampulla nyitasakor bekdvetkez0 sériilés veszélyét
megel6zziik.

A kornyezet védelmére irdnyuld kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6  Mellékhatasok
Csirkék:
Nem ismert.

Fontos a mellékhat&sok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
Nem alkalmazhatd tenyészmadaraknal és madaraknal a tojasrakas idején.
3.8  Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Subcutan alkalmazés esetén:

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozd adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
keverhet6 és egylitt alkalmazhatd a Boehringer Ingelheim Marek-betegseg elleni Rispens torzset
(CVI988) vagy a RN1250 torzset tartalmazo attenualt vakcinaival. Az anyai eredetii, Marek-betegség
elleni ellenanyagokkal rendelkez6 hazitytkok kevert készitményekkel torténo oltasakor késleltetve
jelentkezhet a fert6z6 bursitis elleni immunitas.

Az &rtalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozé adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
alkalmazhat6 ugyanazon a napon, de nem keverheté a Boehringer Ingelheim Newcastle-betegség és
fert6zo6 bronchitis elleni attenualt vakcinaival.



Nem ismert a hatékonysag és artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgydgyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak, kivéve a fent emlitett készitményeket. A vakcina barmely méas
allatgyogyaszati készitmény el6tti vagy utani alkalmazésat egyedileg kell eldonteni.

In ovo alkalmazas esetén:
Semmilyen mas allatgyogyaszati készitményt nem szabad a termékkel egyidejtileg alkalmazni, mivel
nincsenek specialisan erre vonatkozo6 tanulmanyok.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

A vakcina feloldésa

o Az ampulla felolvasztasa és kinyitasa soran védokesztyiit és véddszemiiveget kell viselni.

o A folyékony nitrogénes tartalybol csak azokat az ampullékat kell kivenni, amelyek azonnal
felhasznalasra keriilnek. Ha ezt a készitményt keverik a Marek-betegség elleni, rispens
(CV1988) vagy RN 1250 torzset tartalmazo vakcinaval, mindkett6 készitményt ugyanabban az
oldoszeres zsakban kell higitani.

o Az ampullak tartalmat meleg (25 °C — 30 °C-os) vizben torténd razogatassal gyorsan kell
felolvasztani. A kdvetkez6 miiveletet azonnal folytatni kell.

o A teljes felolvadas utan az ampullat kinyGjtott karral kell kinyitni, hogy az ampulla nyitasakor

bekovetkezd sériilés veszélyét megeldzziik.

A kinyitas utan egy ampulla tartalmat egy 5 ml-es steril fecskendébe kell felszivni.

A koncentratumot az oldészerbe kell fecskendezni (ne hasznélja fel, ha zavaros).

Ezutan 2 ml oldészert kell a fecskendébe szivni.

Ezzel a 2 ml oldészerrel az ampullat ki kell dbliteni, majd visszajuttatni az oldoszeres palackba.

Ezt a miiveletet még 1-2 alkalommal meg kell ismételni.

. A felolvasztas, a kinyitas, a fecskendezés és az 6blités miiveleteit annyi ampullaval kell
ismételten végrehajtani, hogy megfelelé mennyiségii ampulla keriiljon feloldasra az
oldoszerben; vagy 1 darab 1000 adagos vakcina ampulla 200 ml oldészerben (vagy 1 darab
2000 adagos vakcina ampulla 400 ml oldoszerben) subcutan alkalmazashoz, vagy 4 darab 1000
adagos vakcina ampulla 200 ml oldoszerben (vagy 4 darab 2000 adagos vakcina ampulla
400 ml oldoszerben) in ovo alkalmazashoz.

. A fenti mdédon eldkészitett feloldott vakcinat enyhe razassal kell homogenizalni, ezutan az
oltbanyag kozvetleniil felhasznalhatd. Az el6készités utan azonnal fel kell haszndlni
(valamennyi feloldott vakcinat két oran beliil kell beoltani). Ezért mindig csak annyi vakcinat és
akkor kell el6késziteni, amennyi €s amikor az oltashoz sziikséges.

Adagolas

Egynapos életkorban csibénként egyszeri 0,2 ml adagi injekcid subcutan.
Az embridfejlédés 18. napjan tojasonként egyszeri 0,05 ml adagu injekcio in ovo.

Az alkalmazas maodja
A vakcinat bér ala kell oltani vagy in ovo méddon kell alkalmazni.

Az in ovo beadashoz automata tojasolto késziilék hasznalhatd. Az eszkoznek biztonsagosnak és

hatékonynak kell lennie a megfelel6 adag beadasahoz. Szigortian be kell tartani az eszkdz hasznalati

utasitésait.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Nem ismert.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes dllatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak

korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.



3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nulla nap.

4.  IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyogyaszati ATC kod: QI01AD15
Fert6z6 bursitis ¢s Marek-betegség elleni €16, rekombinans vakcina.

A vakcina torzs egy olyan rekombinans pulyka herpesz virus (HVT), amely a fert6zo bursitis virus
(IBDV) Faragher 52/70 torzsének protektiv antigénjét (VP2) kifejezi.

A vakcina csirkékben a fert6z6 bursitis és a Marek-betegség elleni aktiv immunitast és szerolégiali
valaszt valt ki.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Foébb inkompatibilitasok

Hasznaljon steril, antiszeptikum és/vagy fertdtlenitoszer-mentes felszerelést az oltashoz.
Nem keverhet6 mas allatgyogyaszati készitménnyel, Kivéve az allatgyogyészati készitmény
felhasznalasahoz biztositott oldoszerrel és a 3.8. pontban felsorolt készitményekkel.

5.2  Felhasznilhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu koncentratum felhasznélhato: 3 év -196 °C-on.

Az elbiras szerinti feloldas utan felhasznalhatd: legfeljebb 2 6ra 25 °C alatti hdmérsékleten.

A kereskedelmi csomagolasu polipropilén palackokban az oldészer felhasznalhatd: 1 év 30 °C alatti
hémérsékleten.

A kereskedelmi csomagolasu polivinilklorid zsakokban az olddszer felhasznalhatd: 2 év 30 °C alatti
hémérsékleten.

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok

A vakcina folyékony nitrogénben tarolando.

Barmely ampullat, melynek tartalma véletleniil felolvadt, meg kell semmisiteni. A vakcina ampullak
semmilyen koriilmények kozott sem fagyaszthatok vissza.

A feloldott vakcina 25 °C alatti hdmérsékleten tarolando.

Az oldoszerrel higitott vakcina felnyitott ampullaja nem hasznalhato Gjra.

Az oldoszer 30 °C alatt tarolandé. Fagyasztoban nem tarolhatd. Fényt6l védve tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

Koncentratum
- 1000 adag vakcinat tartalmaz6 (iiveg) ampulla, 5 ampullatarto.
- 2000 adag vakcinat tartalmazé (iiveg) ampulla, 4 ampullatarto
Az ampullatartok kaniszterben vannak, folyékony nitrogénes tartalyban.

Olddszer

- 200 ml-es (polipropilén) palack.

- 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1400 ml, 1600 ml, 1800 ml vagy 2400 ml-
es (polivinilklorid) zsék.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gybgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgy6gyaszati készitményt vagy az allatgyégyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkezd hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eléirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/02/032/001-002

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2002/08/09

9. A KESZiTMENY JELLEMZQINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyéaszati készitmény.

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheté el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.ecuropa.eu/veterinary).



Il. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

AMPULLA 1000 és 2000 adag

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Vaxxitek HVT+IBT

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

1000
2000 Y

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp.{nn/hh/éééé}
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AZ OLDOSZER KOZVETLEN CSOMAGOLASAN (CIMKE) FELTUNTETENDO ADATOK

OLDOSZER (palack vagy zacsko)

1. AZ OLDOSZER NEVE

Olddszer sejthez kotott baromfivakcindkhoz

2. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

Palack:
200 ml

Zacsko:
200 ml
400 ml
600 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1400 ml
1600 ml
1800 ml
2400 ml

3. AZ ALKALMAZASI MODOK

Alkalmazas el6tt olvassa el a vakcindhoz mellékelt hasznélati utasitast!

| 4. TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando. Nem fagyaszthatd. Fénytdl védve tartando.

| 5. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 6. LEJARATIIDO

EXP. {honap/év}

| 7. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazésra.

™\ Boehringer
l”|l Ingelheim
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Vaxxitek HVT+IBD koncentratum és olddszer szuszpenzids injekciohoz

2. Osszetétel
A vakcina valamennyi adagja tartalmaz:

Hatéanyag:
El6 vHVTO013-69 rekombinans virus, legalabb 3,6-4,4 log10 PFU*

*Plakk-képz6 egység

Koncentratum: homogén szuszpenzio
Oldészer: vords-narancsszind, atlatszo oldat

3. Célallat fajok

Naposcsibék és 18 napos embrionalt tojasok.

4, Terapias javallatok

Naposcsibék aktiv immunizalasara:

o A fert6z6 bursitis okozta elhullasok megelGzésére, a klinikai tiinetek és elvaltozasok
csokkentése.
Az immunités kezdete: 2 hét
Immunitastartdssag: 9 hét

. A Marek-betegség okozta elhullasok, klinikai tiinetek és elvaltozasok csokkentésére.
Az immunitas kezdete: 4 nap
Immunitastartdssag: egyszeri vakcinazas a veszélyeztetett id6szakra megfeleld
védettséget biztosit.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilénleges figyelmeztetések:
Kizérolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Kiilonleges 6vintézkedések a célallatfajokon valo biztonsagos alkalmazashoz:

Az éltalanos aszeptikus koriilményekre az alkalmazas minden részében figyelemmel kell lenni.
Minthogy €16 vakcina, a vakcindzott madarak tirithetik a vakcina torzset, és az atterjedhet pulykakra.
Az artalmatlanségi és virulencia visszatérési vizsgalatok azt mutattak, hogy a torzs pulykéra
artalmatlan. Mindazonaltal 6vatossagi intézkedéseket kell bevezetni, hogy elkeriiljiik a kbzvetlen,
vagy kozvetett érintkezést a vakcinazott csirkék és a pulykak kozott.
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Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Az ampulla felolvasztasa és kinyitasa soran védokesztyiit és véddszemiiveget kell viselni.

Az ampullat kinyujtott karral kell kinyitni, hogy az ampulla nyitasakor bekdvetkezo sériilés veszélyét
megel6zziik.

Tojasrakas:
Nem alkalmazhat6 tenyészmadaraknal és madaraknal a tojasrakas idején.

Gyoqgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok:

Subcutan alkalmazés esetén:

Az artalmatlanséagra és hatékonysagra vonatkozd adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
keverhet6 és egylitt alkalmazhatd a Boehringer Ingelheim Marek-betegség elleni Rispens torzset
(CVI988) vagy a RN1250 torzset tartalmazo attenualt vakcinaival. Az anyai eredetii, Marek-betegség
elleni ellenanyagokkal rendelkez6 hazitytkok kevert készitményekkel torténo oltasakor késleltetve
jelentkezhet a fert6z6 bursitis elleni immunitas.

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozé adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
alkalmazhat6 ugyanazon a napon, de nem keverhetd, a Boehringer Ingelheim Newcastle-betegség és
fert6z6 bronchitis elleni attenualt vakcinaival.

Nem ismert a hatékonysag és artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyégyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak, kivéve a fent emlitett készitményeket. A vakcina barmely mas
allatgyogyaszati készitmény el6tti vagy utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

In ovo alkalmazaés esetén:
Semmilyen mas allatgyogyaszati készitményt nem szabad a termékkel egyidejiileg alkalmazni, mivel
nincsenek specialisan erre vonatkozé tanulményok.

Hasznaljon steril, antiszeptikum és/vagy fertdtlenitészer-mentes felszerelést az oltashoz.
FObb inkompatibilitasok:

Nem keverheté mas allatgyogyéaszati készitménnyel, kivéve a fenti bekezdésben felsorolt
készitményekkel és az allatgyogyaszati készitmény felhasznaldsadhoz biztositott oldoszerrel.

7. Mellékhatasok
Csirkék:
Nem ismert.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato
elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
A vakcinat bér ala kell oltani vagy in ovo méddon kell alkalmazni.
Az in ovo beadashoz automata tojasoltd késziilék hasznalhatd. Az eszkdznek biztonsagosnak és

hatékonynak kell lennie a megfelel6 adag beadasahoz. Szigortian be kell tartani az eszkdz hasznalati
utasitasait.

14



Subcutan: egynapos életkorban csibénként egyszeri 0,2 ml adagu injekcio.

In ovo: az embriofejlodés 18. napjan tojasonként egyszeri 0,05 ml adagu injekcio.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 Gtmutatas

o Az ampulla felolvasztasa és kinyitasa soran védokesztytit és véddszemiiveget kell viselni.

o A folyékony nitrogénes tartalybol csak azokat az ampullékat kell kivenni, amelyek azonnal
felhasznalasra keriilnek. Ha ezt a készitményt keverik a Marek-betegség elleni, rispens
(CV1988) vagy RN1250 torzset tartalmazo vakcinaval, mindkettd készitményt ugyanabban az
oldoészeres zsakban kell higitani.

. Az ampullék tartalmat meleg (25 °C — 30 °C-os) vizben torténd razogatassal gyorsan kell
felolvasztani. A kdvetkez6 miiveletet azonnal folytatni kell.

o A teljes felolvadas utan az ampullat kinyujtott karral kell kinyitni, hogy az ampulla nyitasakor

bekovetkezd sériilés veszélyét megeldzziik.

A kinyitas utan egy ampulla tartalmat egy 5 ml-es steril fecskendébe kell felszivni.

A koncentratumot az oldoszerbe kell fecskendezni (ne hasznalja fel, ha zavaros).

Ezutan 2 ml oldészert kell a fecskendébe szivni.

Ezzel a 2 ml oldészerrel az ampullat ki kell dbliteni, majd visszajuttatni az oldoszeres palackba.

Ezt a miveletet még 1-2 alkalommal meg kell ismételni.

o A felolvasztas, a kinyitas, a fecskendezés és az 6blités miiveleteit annyi ampullaval kell
ismételten végrehajtani, hogy megfelelé mennyiségii ampulla keriiljon feloldasra az
oldoszerben; vagy 1 darab 1000 adagos vakcina ampulla 200 ml oldészerben (vagy 1 darab
2000 adagos vakcina ampulla 400 ml old6szerben) subcutan alkalmazashoz, vagy 4 darab
1000 adagos vakcina ampulla 200 ml oldészerben (vagy 4 darab 2000 adagos vakcina ampulla
400 ml oldoszerben) in ovo alkalmazashoz.

. A fenti mdédon elokészitett feloldott vakcinat enyhe razassal kell homogenizalni, ezutan az
oltbanyag kozvetleniil felhasznalhato. Az el6készités utan azonnal fel kell haszndlni
(valamennyi feloldott vakcinat két oran beliil kell beoltani). Ezért mindig csak annyi vakcinat és
akkor kell el6késziteni, amennyi és amikor az oltashoz sziikséges.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Folyékony nitrogénben tarolando.

Barmely ampullat, melynek tartalma véletlenil felolvadt, meg kell semmisiteni. A vakcina ampullak
semmilyen koriilmények kozott sem fagyaszthatok vissza.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak az ampullan feltiintetett lejarati idén beliil szabad
felhasznalni!

Az elbiras szerinti feloldas utan felhasznalhaté: legfeljebb 2 6ra 25 °C alatti hémérsékleten.

Az oldoészerben feloldott vakcina felnyitott ampulldja nem hasznalhato Gjra.

Az olddszer 30 °C alatt tarolando. Fagyasztdban nem tarolhatd. Fénytdl védve tartando.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

A gybgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!
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A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmenyt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eléirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen mdédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizérolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/02/032/001-002

Kiszerelések:

Koncentratum:

- 1000 adag vakcinat tartalmazé (iiveg) ampulla, 5 ampullatarto.

- 2000 adag vakcinat tartalmaz6 (iiveg) ampulla, 4 ampullatarto.
Az ampullatartok kaniszterben vannak, folyékony nitrogénes tartalyban.

Oldoszer:

- 200 ml-es (polipropilén) palack.

- 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1400 ml, 1600 ml, 1800 ml vagy 2400 ml-
es(polivinilklorid) zsak.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutébbi feliilvizsgalatanak datuma

Err6l az allatgyogyaszati készitményr6l részletes informacio érhet6 el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Németorszéag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto(k):
Vakcina:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Franciaorszag

Oldoszer:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation
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69800 Saint-Priest
Franciaorszag

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Franciaorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 34 56

Penyb6smka boearapus

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.o.
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 Kgbenhavn S

TIf: + 453915 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

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

Tél/Tel: + 322 773 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
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EALadoa Osterreich

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppovia Dr. Boehringer Gasse 5-11
TnA: +30 2108906300 A-1121 Wien
Tel: +43 1 80105-6880
Espaiia Polska
Boehringer Ingelheim Animal Health Espana, ~ Boehringer Ingelheim Sp. z o.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 Romania
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Sucursala Bucuresti
A-1121 Beg, 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.
Horgatan 2 Dr. Boehringer Gasse 5-11

210 Gardabaer A-1121 Vieden, Rakusko

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

Kvmpog Sverige

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppovia Weidekampsgade 14

TnA: +30 2108906300 DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +46 (0)40-23 34 00

18


https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz

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

17. Tovabbi informaciék

Fert6z6 bursitis és Marek-betegség elleni €16, rekombinans vakcina.

A vakcina torzs egy olyan rekombinans pulyka herpesz virus (HVT), amely a fert6z6 bursitis virus
(IBDV) Faragher 52/70 torzsének protektiv antigénjét (VP2) kifejezi.

A vakcina csirkékben a fert6z6 bursitis és a Marek-betegség elleni aktiv immunitést és szeroldgiai
valaszt valt ki.
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