PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Vaxxitek HVT+IBD koncentrat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka vakciny obsahuje:

Léciva latka:

Zivy VHVTO013-69 rekombinantni virus, nejméng 3,6 az 4,4 logl0 PFU*
Pomocné latky:

Excipient gs 1 davka
Rozpoustédlo:

Rozpoustedlo gs 1 davka

* Plak tvorici jednotka

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Koncentrat:

Dimethylsulfoxid

Redici médium

Rozpoustédlo:

Sacharosa

Hydrolyzovany kasein

1% roztok fenolové Cervené

Soli

Koncentrat: homogenni suspenze.

Rozpoustédlo: Cerveno oranzovy Ciry roztok

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Jednodenni kufata kura domaciho a embryonovana vejce ve stati 18 dnti.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

Pro aktivni imunizaci kurat:

. K zabranéni uhynti a ke snizeni klinickych piiznakt a 1ézi u infek¢ni burzitidy dribeze.
Néstup imunity: 2 tydny
Trvani imunity: 9 tydnt

. K omezeni tthynu, klinickych pfiznaki a 1ézi u Markovy choroby.
Nastup imunity: 4 dny



Trvani imunity:  jedna vakcinace dostacuje k zajisténi ochrany v prubéhu rizikového obdobi.
3.3 Kontraindikace
Nejsou.
3.4  Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.
3.5 Zvlastni opati‘'eni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvifat:

Pti veskerych postupech souvisejicich s podanim piipravku pouzivejte obvykla asepticka opatfeni.
Protoze jde o zivou vakcinu, je vakcina¢ni kmen vylu¢ovan vakcinovanymi ptaky a miZze se rozs§ifit na
kruty. Studie bezpe¢nosti a hodnoceni reverze K virulenci prokazaly, Ze kmen je pro krity bezpe¢ny.
Nicméné musi byt dodrzovana bezpecnostni opatfeni k zamezeni pfimého nebo neptimého kontaktu

mezi vakcinovanymi kufaty a kritami.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

Pfi rozmrazovani a otevirani ampuli pouzivejte ochranné rukavice a bryle.

Ampule otevirejte tak, Ze je drzite ve vzdalenosti paze, abyste se vyhnuli jakémukoliv riziku zranéni
v ptipadé rozbiti ampule.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kufata:

Nejsou znamy.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, jeho mistnimu zastupci nebo ptislu§nému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v pfibalové informaci.
3.7  Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivejte u chovnych ptakt a u ptakii ve snasce.

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

Pro subkutanni podéni:

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti dokladaji, ze vakcinu lze misit s atenuovanymi vakcinami
Boehringer Ingelheim proti Markové chorobé obsahujicimi bud’ kmen Rispens (CV1988) nebo kmen

RN1250. Pokud jsou kufata s matefskymi protilatkami proti MD vakcinovana smési ptipravki, mohou
vykazovat opozdény nastup imunity proti infekéni burzitidé.

Dostupné udaje o bezpecnosti a uc¢innosti dokladaji, ze vakcinu lze podavat ve stejny den, ale nemisit
s atenuovanymi vakcinami proti newcastleské chorobé a infek¢ni bronchitidé.

Nejsou dostupné informace 0 bezpe¢nosti a Gi¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem, vyjma vyse zminénych piipravki. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1écivém ptipravku musi byt provedeno na
zakladé zvazeni jednotlivych piipadi.



Pro in 0vo podani:
Z duvodu absence specifickych studii nepodavejte soucasné s timto ptipravkem zadny jiny veterinarni
1écivy pripravek.

3.9 Cesty podani a davkovani

Rekonstituce vakeciny

. Pti rozmrazovani a otevirani ampuli pouzivejte ochranné rukavice a bryle.

. Ze zasobniku tekutého dusiku vyjimejte pouze ty ampule, které maji byt bezprostiedné pouzity.
V piipad€ miseni tohoto piipravku s vakcinou proti Markové chorobé obsahujici kmen Rispens
(CVI988) nebo kmen RN1250, musi byt oba ptipravky rozpustény ve stejném vaku
s rozpoustédlem.

. Obsah ampuli rychle rozmrazte ponofenim do vody o teploté 25-30 °C. Bezprostfedné prejdéte
k dalsimu kroku.

. Jakmile jsou rozmraZzeny, ampule oteviete a drzte je ve vzdalenosti paze, abyste se vyhnuli
jakémukoliv riziku zranéni v ptipadé rozbiti ampule.

. Jakmile je ampule oteviena, natdhnéte objem do 5 ml sterilni stiikacky.

. Pieneste koncentrat do rozpoustédla (nepouzivejte v piipadé, Ze je zakaleny).

. Natahnéte 2 ml objemu rozpoustédla do sttikacky.

. Vyplachnéte ampuli t€émito 2 ml a poté preneste tekutinu pouzitou k vyplachu do rozpoustédla.
Vyplach opakujte jedenkrat nebo dvakrat.

. Opakované rozmrazte, otevicte, pfeneste suspenzi a vyplachnéte podle mnozstvi ampuli, které

jsou urceny k rekonstituci v rozpoustédle; bud’ 1 ampule o obsahu 1 000 davek vakciny na
200 ml rozpoustédla, (nebo 1 ampule 0 2 000 davkach vakciny na 400 ml rozpoustédla)

k subkutanni aplikaci, nebo 4 ampule 0 obsahu 1 000 davek vakciny na 200 ml rozpoustédla
(nebo 4 ampule 0 2 000 davkach vakciny na 400 ml rozpoustédla) pro aplikaci in ovo.

. Rekonstituovana vakcina piipravena tak, jak je popsano, se za mirného tfepani smicha tak, aby
byla ptipravena k pouziti. Musi se pouzit bezprostiedné po piipravé (veskera rekonstituovana
vakcina musi byt pouZita do dvou hodin). Toto je diivod, pro¢ musi byt suspenze vakciny
ptipravena pouze v okamziku, kdy je potieba.

Davkovani

Jedna injekce 0,2 ml pro jednodenni kufe subkutanni aplikaci.
In ovo aplikace: jedna injekce 0,05 ml na kazdé embryonované vejce ve stati 18 dnt.

Zpusob podani
Vakcina musi byt podana subkutanné nebo in ovo.

K aplikaci in ovo miiZe byt pouzit vakcina¢ni automat. Musi se jednat o ovéfené zafizeni, které zajisti
ucinnou a bezpecnou aplikaci pozadované davky. Dodrzujte striktn€ navod k pouziti tohoto zatizeni.

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

Nejsou znamy.

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

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.



4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QIO1AD15
Ziva rekombinantni vakcina proti infekéni burzitidé dribeze a Markové chorobé.

Vakcinacni kmen je rekombinantni herpesvirus krit (HVT) exprimujici protektivni antigen (VP2) viru
infekéni burzitidy driibeze (IBDV), kmene Faragher 52/70.

Vakcina navozuje aktivni imunitu a serologickou odpovéd’ proti infekéni burzitidé dribeze a Markove
chorob¢ u kufat.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
51 Hlavni inkompatibility

Pro injek¢ni podani pouzivejte sterilni pomticky, které neobsahuji antiseptické nebo dezinfekéni
prostiedky.

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti

s veterinarnim lécivym piipravkem a vyjma téch, které jsou uvedeny v bod¢ 3.8 vyse.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti koncentratu v neporuseném obalu: 3 roky pii -196 °C.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: do 2 hodin p#i teploté do 25 °C.

Doba pouzitelnosti rozpoustédla v neporusenych polypropylenovych lahvich: 1 rok pf#i teploté do 30 °C.
Doba pouzitelnosti rozpoustédla v neporusenych polyvinylchloridovych vacich: 2 roky pfi teploté do

30 °C.

5.3 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Vakcinu uchovavejte v tekutém dusiku.

Veskeré¢ ampule, které byly nahodné rozmrazeny, zlikvidujte. Nikdy je znovu nezmrazujte.
Rekonstituovanou vakcinu uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte opakované oteviené obaly s rekonstituovanou vakcinou.

Rozpousteédlo uchovavejte pii teploté do 30 °C. Chraiite pfed mrazem. Chrarite pted svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Koncentrat

- (sklenéna) ampule s obsahem 1 000 davek vakciny, zasobnik s 5 ampulemi

- (sklenéna) ampule s obsahem 1 000 davek vakciny, zasobnik se 4 ampulemi
Zasobniky s ampulemi jsou uchovavany v nadobé¢ a v zasobnicich tekutého dusiku.

Rozpoustédlo
- (polypropylenova) lahev 0 objemu 200 ml

- (polyvinylchloridovy) vak 0 objemu 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml, 1 400 ml,
1 600 ml, 1 800 ml nebo 2 400 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadii, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro prislusny
veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/02/032/001-002

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 09/08/2002

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

AMPULE 1 000 a 2 000 davek

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Vaxxitek HVT+IBD

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

1000
2000 v

| 3. CiISLO SARZE

Lot {&islo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {dd/mm/rrrr}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU (ETIKETE) ROZPOUSTEDLA

ROZPOUSTEDLO (lahev nebo vak)

1. NAZEV ROZPOUSTEDLA

Rozpoustédlo pro dribezi bunééné asociované vakciny.

2. OBSAH PODLE HMOTNOSTI, OBJEMU NEBO POCTU DAVEK

Lahev:
200 ml

Vak:
200 ml
400 ml
600 ml
800 ml

1 000 ml
1200 ml
1 400 ml
1 600 ml
1 800 ml
2400 ml

3.  CESTA(Y) PODANI

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci dodavanou s vakcinou.

4.  PODMINKY UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teplot¢ do 30°C. Chraiite pted mrazem. Chraiite pied svétlem.

| 5. CiISLO SARZE

Lot {Cislo}

| 6.  DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 7. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

m Boehringer
Pouze pro zvitata. VIl Ingelheim
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Vaxxitek HVT+IBD koncentrat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi

2. SloZeni
Kazda davka vakciny obsahuje:

Léciva latka:
Zivy vHVTO013-69 rekombinantni virus, nejméné 3,6 az 4,4 logl0 PFU*

* Plak tvorici jednotka

Koncentrat: homogenni suspenze.
Rozpoustédlo: ¢erveno oranzovy €iry roztok
3. Cilové druhy zvirat

Jednodenni kufata kura domaciho a embryonovana vejce ve stari 18 dnti.

4. Indikace pro pouziti
Pro aktivni imunizaci kurat:

o K zabranéni thynd a ke snizeni klinickych pfiznaki a 1ézi u infekéni burzitidy driibezZe.
Nastup imunity: 2 tydny
Trvani imunity: 9 tydnt

o K omezeni thynt, klinickych ptiznakt a 1ézi u Markovy choroby.
Nastup imunity: 4 dny
Trvani imunity: Jedna vakcinace dostacuje k zajisténi ochrany v prab¢hu rizikového obdobi.

5. Kontraindikace
Nejsou.
6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvirat:

Pti veskerych postupech souvisejicich s podanim ptipravku pouzivejte obvykla asepticka opatien.
Protoze jde o zivou vakcinu, je vakcina¢ni kmen vylu¢ovan vakcinovanymi ptaky a miZze se rozs§ifit na
kraty. Studie bezpecnosti a hodnoceni reverze k virulenci prokazaly, Ze kmen je pro kriity bezpecny.
Nicméné musi byt dodrzovana bezpecnostni opatfeni k zamezeni pfimého nebo neptimého kontaktu
mezi vakcinovanymi kufaty a kritami.
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Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Pti rozmrazovani a otevirani ampuli pouzivejte ochranné rukavice a bryle.

Ampule otevirejte tak, ze je drzite ve vzdalenosti paze, abyste se vyhnuli jakémukoliv riziku zranéni v
ptipadé rozbiti ampule.

Nosnice:
Nepouzivejte u chovnych ptakt a u ptaki ve snasce.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Pro subkutanni podani:

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti dokladaji, ze vakcinu lze misit s atenuovanymi vakcinami
Boehringer Ingelheim proti Markové chorobé obsahujicimi bud’ kmen Rispens (CVI988) nebo kmen
RN1250. Pokud jsou kufata s matefskymi protilatkami proti MD vakcinovéana smési ptipravki, mohou
vykazovat opozdény nastup imunity proti infekéni burzitidé.

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti dokladaji, Ze vakcinu 1ze podavat ve stejny den, ale nemisit s
atenuovanymi vakcinami proti newcastleské chorobé a infekéni bronchitidé.

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a Gi¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem, vyjma vyse zminénych piipravki. Rozhodnuti o pouziti této
vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na
zaklad¢ zvazeni jednotlivych pifipada.

Pro in ovo podani:

Z dtivodu absence specifickych studii nepodavejte soucasné s timto ptipravkem zadny jiny veterinarni
1écivy piipravek.

Pro injekéni podani pouzivejte sterilni pomucky, které neobsahuji antiseptické nebo dezinfek¢ni

prostiedky.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma téch, které jsou uvedeny v ptredchozim
odstavci a rozpoustédla dodaného pro pouZiti s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

7. Nezadouci ucinky

Kufata:

Nejsou znamy.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékare. Nezadouci u¢inky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinki: {idaje o narodnim
systému}

8. Déavkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Subkutanni nebo in ovo podani.

K aplikaci in ovo mtize byt pouzit vakcina¢ni automat. Musi se jednat o ovéfené zafizeni, které zajisti
ucinnou a bezpecnou aplikaci pozadované davky. DodrZujte striktné navod k pouziti tohoto zafizeni.
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Subkutanni podani: jedna injekce 0,2 ml pro jednodenni kufe.

In ovo podéni: jedna injekce 0,05 ml na kazdé embryonované vejce ve stafi 18 dnt.

9. Informace o spravném podavani
. Pfi rozmrazovani a otevirani ampuli pouzivejte ochranné rukavice a bryle.
. Ze zasobniku tekutého dusiku vyjimejte pouze ty ampule, které maji byt bezprostiedné pouzity.

V ptipadé miseni tohoto piipravku s vakcinou proti Markoveé chorobé obsahujici kmen Rispens
(CVI988) nebo kmen RN1250, musi byt oba ptipravky rozpustény ve stejném vaku s
rozpoustédlem,

. Obsah ampuli rychle rozmrazte ponofenim do vody o teploté 25 — 30 °C. Bezprostiedné piejdcte
k dalsimu kroku.

. Jakmile jsou rozmrazeny, ampule oteviete a drzte je ve vzdalenosti paze, abyste se vyhnuli
jakémukoliv riziku zranéni v pfipad¢€ rozbiti ampule.

. Jakmile je ampule oteviena, natahnéte objem do 5 ml sterilni stiikacky.

. Pieneste koncentrat do rozpoustédla (nepouzivejte v piipadé, ze je zakaleny).

. Natahnéte 2 ml objemu rozpoustédla do stiikacky.

. Vyplachnéte ampuli t€émito 2 ml a poté preneste tekutinu pouzitou k vyplachu do rozpoustédia.
Vyplach opakujte jedenkrat nebo dvakrat.

. Opakované rozmrazte, oteviete, pfeneste suspenzi a vyplachnéte podle mnozstvi ampuli, které

jsou urceny k rekonstituci v rozpoustédle; bud’ 1 ampule o obsahu 1 000 davek vakciny na
200 ml rozpoustédla (nebo 1 ampule o 2 000 davkach vakciny na 400 ml rozpoustédla)

k subkutanni aplikaci, nebo 4 ampule 0 obsahu 1 000 davek vakciny na 200 ml rozpoustédla
(nebo 4 ampule 0 2 000 davkach vakciny na 400 ml rozpoustédla) pro aplikaci in ovo.

. Rekonstituovana vakcina pfipravena tak, jak je popsano, se za mirného tfepani smicha tak, aby
byla ptipravena k pouziti. Musi se pouzit bezprostiedné po ptiprave (veskera rekonstituovana
vakcina musi byt pouZzita do dvou hodin). Toto je divod, pro¢ musi byt suspenze vakciny
pfipravena pouze v okamziku, kdy je potfeba.

10. Ochranné lhity

Bez ochrannych Ihtt.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Vakcinu uchovavejte v tekutém dusiku.

Veskeré ampule, které byly nahodné rozmrazeny, zlikvidujte. Nikdy je znovu nezmrazujte.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na ampuli.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: do 2 hodin pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte opakované oteviené obaly s rekonstituovanou vakcinou.

Rozpoustedlo uchovavejte pii teploté do 30 °C. Chraite pied mrazem. Chrante pred svétlem.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte

odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi nadrodnimi systémy sbéru.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.
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O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni [é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni €isla a velikosti baleni
EU/2/02/032/001-002

Velikosti baleni:

Koncentrat:

- (sklenéna) ampule s obsahem 1 000 davek vakciny, zasobnik s 5 ampulemi

- (sklenéna) ampule s obsahem 2 000 davek vakciny, zasobnik se 4 ampulemi
Zasobniky s ampulemi jsou uchovavany v nadobé a v zasobnicich tekutého dusiku.

Rozpoustédlo:

- (polypropylenova) lahev 0 objemu 200 ml

- (polyvinylchloridovy) vak 0 objemu 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml, 1 400 ml,
1 600 ml, 1 800 ml nebo 2 400 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize piibalové informace

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Vakcina:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Francie

Rozpoustédlo:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Francie

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
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Francie

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Peny06smka bearapus

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: +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, I'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

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

Osterreich

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

17



Espaia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espana,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472 72 30 00

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Horgatn 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvbmpog

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

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o0.z.
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kegbenhavn S

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985
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17. Dalsi informace

Ziva rekombinantni vakcina proti infekéni burzitidé driibeze a Markové chorobg.

Vakcina¢ni kmen je rekombinantni herpesvirus kriit (HVT) exprimujici protektivni antigen (VP2) viru
infek¢ni burzitidy dribeze (IBDV), kmene Faragher 52/70.

Vakcina navozuje aktivni imunitu a serologickou odpovéd’ proti infekéni burzitidé driibeze a Markové
chorobé u kurat.
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