PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Poulvac Procerta HVT-IBD koncentrat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi pro kura domaciho

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka (0,05 ml nebo 0,2 ml) obsahuje:
Léciva latka:

Bunécéné asociovany, zivy rekombinantni kriti herpesvirus (kmen HVT-IBD) exprimujici protein VP2
viru infekéni burzitidy dribeze: 3 580-26 500 PFU*.

*PFU: plak formujici jednotky.

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek
a dalSich slozek

Koncentrat:

Dimethylsulfoxid

Bovinni teleci sérum

L-glutamin
DMEM
Rozpoustédlo:

Sacharosa

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Hydrogenfosfore¢nan draselny

Pepton (NZ amine)

Fenolova erven

Voda pro injekci

Koncentrat: svétle oranzovy az svétle rizovy koncentrat.
Rozpoustédlo: Cira ¢ervena kapalina.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci a embryonovana vejce kura domaciho.

3.2 Indikace pro pouZziti pro kazdy cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci jednodennich kufat a 18—19dennich embryonovanych vajec kura domaciho za

ucelem

- omezeni uhynt, klinickych pfiznakt a patologickych zmén vyvolanych virem Markovy choroby
(MD),

- zabranéni thynt a klinickych ptiznakl a redukce patologickych zmén vyvolanych virem
infek¢éni burzitidy dritbeze (IBD).



Nastup imunity: MD: 7 dni po vakcinaci v ptipad€ in ovo podani a 9 dni v ptipadé
subkutanniho podani
IBD: 15 dni po vakcinaci v ptipad€ in ovo podani a 12 dni v ptipad¢
subkutanniho podani

Trvani imunity: MD: jedna vakcinace dostacuje k zajisténi ochrany po celé rizikové obdobi
IBD: 64 dni véku

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv14stni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Vakcina¢ni kmen mtize byt vylu€ovan vakcinovanymi kufaty maximalné€ 6 tydnt po vakcinaci a mize
se rozs§ifit na kriity a ve velmi omezené mife na kufata. Studie bezpecnosti (véetné¢ hodnoceni reverze
k virulenci u kurat) ukazaly, ze kmen je pro krity a kutata bezpeény. Aby se vsak zabranilo rozsireni
vakcina¢niho kmene, je tieba pfijmout preventivni opatieni, véetn¢ dodrzovani obecnych
hygienickych zasad a zvlastni opatrnosti pii manipulaci se zvifecim odpadem a podestylkou nedavno
vakcinovanych kurat.

Zvlastni opatieni pro osobu. kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Kapalny dusik mtize zpUsobit zavazné popaleniny mrazem a rozmrazované ampule mohou
ptilezitostné explodovat v disledku nahlych teplotnich zmén. S nadobami s tekutym dusikem a
ampulemi vakciny by proto mél manipulovat pouze fadné vyskoleny personal.

Pii nakladani s veterinarnim lé¢ivym pfipravkem, pocinaje odbérem z kapalného dusiku, by se mély
pouzivat osobni ochranné prostiedky skladajici se z rukavic, ochrany oblic¢eje nebo ochrannych bryli
a odévu zakryvajiciho pokozku.

Kapalny dusik uchovavejte a pouzivejte pouze na suchém a dobte odvétravaném miste.

Zvl14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kur domaci a embryonovana vejce kura domaciho:

Nejsou znamy.

HIlaseni nezadoucich u¢inkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpe¢nosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l1ékate, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v pfibalové informaci.



3.7 Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti behem snasky.
3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoli jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadi.

3.9 Cesty podani a davkovani
Vakcina se podava kuratim subkutanni injekci do krku nebo injekci in ovo.

Jedna jednorazova injekce 0,2 ml na kufe v den lihnuti, subkutannim podanim.
Jedna jednorazova injekce 0,05 ml na vejce kura doméaciho v 18.—19. den embryonalniho vyvoje, in
ovo podanim.

Ptiprava vakciny:

Ptiprava vakciny se naplanuje pfed vyjmutim ampuli z kapalné¢ho dusiku a predem je nutné vypocitat
presné mnozstvi ampuli vakciny a potfebné mnozstvi rozpoustédla. Po vyjmuti ampuli z drzaku jiz na
ampuli nejsou k dispozici informace o poc¢tu davek. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat tomu, aby
nedoslo k zamén¢ ampuli s riznym poctem davek a aby byl pouzit spravny objem rozpoustédla
(Poulvac Solvent).

Pro subkutanni podani rekonstituujte kazdé 2 000 davek pomoci 400 ml rozpoustédla Poulvac Solvent
a kazdé 4 000 davek pomoci 800 ml rozpoustédla Poulvac Solvent. Pro podani in ovo rekonstituujte
kazdé 2 000 davek pomoci 100 ml rozpoustédla Poulvac Solvent a 4 000 davek pomoci 200 ml
rozpoustédla Poulvac Solvent. Rozpoustédlo musi mit v dob¢ smiseni s vakcinou pokojovou teplotu
(15 °C=-25 °C).

Nize naleznete prehledové tabulky obsahujici priklady fedéni pro riizné zptisoby podani davky
subkutanné i in ovo:

Vak Poulvac Solvent Pocet ampuli vakciny pro subkutinni podani
Vak se 400 ml rozpousteédla 1 ampule obsahujici 2 000 davek

Vak s 800 ml rozpoustédla 2 ampule obsahujici 2 000 davek

Vak s 800 ml rozpoustédla 1 ampule obsahujici 4 000 davek

Vak Poulvac Solvent Pocet ampuli vakciny pro podani in ovo

Vak s 200 ml rozpoustédla 2 ampule obsahujici 2 000 davek

Vak se 400 ml rozpoustédla 4 ampule obsahujici 2 000 davek

Vak se 400 ml rozpoustédla 2 ampule obsahujici 4 000 davek

Vak s 800 ml rozpousteédla 4 ampule obsahujici 4 000 davek

Vak s 1 000 ml rozpoustédla 5 ampuli obsahujicich 4 000 davek

Rekonstituce musi probihat za aseptickych podminek. Pfed vyjmutim ampuli z nadoby s kapalnym
dusikem si chrafite ruce rukavicemi, dlouhymi rukévy a pouzijte oblic¢ejovy §tit nebo ochranné bryle.

Doporucuje se manipulovat soucasné¢ maximalné s 5 ampulemi. Po vyjmuti ampule/ampuli je tieba
zbyvajici ampule ihned vlozit zpét do dozy v nadobé¢ s kapalnym dusikem.

Vyjméte ampuli/ampule s vakcinou z nadoby s kapalnym dusikem a rozmrazte ji ponofenim do vody
o teploté 25 °C-30 °C, pti¢emz ampuli/ampulemi jemn¢ otacejte, aby se obsah rozptylil. Jakmile
vakcina v ampuli zcela rozmrzne, vyjméte ji z vody, osuste a zlomte ji u jejiho krcku.



Po otevieni pomalu a opatrn€ odeberte cely obsah ampule do 10ml sterilni jednorazové injek¢ni
stiikacky s jehlou o primeéru 18 G. Do injekéni stiikacky pomalu natdhnéte asi 8 ml rozpoustédla
Poulvac Solvent. Injekéni stiikackou 5—10krat otoCte, aby se obsah dobie promichal. Pomalu pieneste
malé mnozstvi smési do prazdné ampule s vakcinou za ucelem vyplachnuti a toto malé mnozstvi
natahnéte zpét do injekeni stiikacky.

Opatrné preneste cely obsah injekéni stiikacky do nadoby s rozpoustédlem Poulvac Solvent. Vyjméte
injekeéni stiikacku a asi 10krat prevrat'te vak s rozpoustédlem, aby se vakcina promichala. Vakcina je
nyni pfipravena k pouziti.

Vakcina piipravena k pouZiti je Cervena, mirné opalescentni kapalina.

V ptipadg, Ze se pro in ovo nebo subkutanni podani pouziva automatické zatrizeni, musi byt
kalibrovano, aby se zajistilo, Ze je kazdému vejci nebo kufeti aplikovana spravna davka. Je tieba

dodrzovat navod k pouziti tohoto zafizeni.

Vak s vakcinou je tieba béhem vakcinace ¢asto jemné otacet, aby se zajistilo, ze suspenze vakciny
zustane homogenni a Ze bude podan spravny titr vakcina¢niho viru.

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

Po podani 10nasobné davky vakciny nebyly pozorovany Zadné ptfiznaky.

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

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhtt.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QI0O1ADI1S5

Vakcina obsahuje bunécné asociovany, zivy rekombinantni kriti herpesvirus (HVT) exprimujici

protein VP2 viru infekéni burzitidy driibeze. Vakcina navozuje aktivni imunitu proti infek¢ni burzitide

driitbeze (nemoci Gumboro) a Markove chorob¢ u kutat kura domaciho.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla doporu¢eného pro pouziti
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

5.2 Doba pouZzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

Doba pouzitelnosti rozpoustédla (Poulvac Solvent) v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po nafedéni podle navodu: 2 hodiny.



5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Koncentrat:
Uchovavejte a prepravujte zmrazené v kapalném dusiku (nebo v plynné fazi) pii teploté -150 °C nebo
nizsi.

Poulvac Solvent:
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrante pied svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Koncentrét:

Ampule ze skla tfidy I obsahujici 2 000 nebo 4 000 davek vakciny.

Ampule jsou uchovavany v kryokonzerva¢nich nadobach v drzaku. Pocet davek je uveden na konci
kazdého drzaku.

Poulvac Solvent:
Plastovy vak z polyvinylchloridu (PVC) obsahujici 200 ml, 400 ml, 800 ml a 1 000 ml rozpoustédla.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravkii nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/23/300/001 (2000 davek)
EU/2/23/300/002 (4000 davek)

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 26/10/2023

9. DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{DD/MM/RRRR}



10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

AMPULE 2 000 DAVEK
AMPULE 4 000 DAVEK

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Poulvac Procerta HVT-IBD

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

HVT-IBD

2 000

4 000

(pocet davek v ampuli je uveden na barevné ozna¢eném klipu upevnéném na kazdém drzaku ampuli,
nikoli na ampuli)

| 3. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU (OZNACENi) ROZPOUSTEDLA

(VNITRNI) VAK O 200 ML; 400 ML; 800 ML; 1 000 ML ROZPOUSTEDLA

| 1.  NAZEV ROZPOUSTEDLA

Poulvac Solvent

200 ml
400 ml
800 ml
1 000 ml

2. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kur domaci

3. CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci dodavanou s vakcinou.

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

| 5.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pied svétlem.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Logo spolecnosti

| 7. CISLO SARZE

Lot {cislo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Poulvac Procerta HVT-IBD koncentrat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro kura domaciho

2% SloZeni
Kazda davka (0,05 ml nebo 0,2 ml) obsahuje:
Léciva latka:

Bunécné asociovany, zivy rekombinantni kriti herpesvirus (kmen HVT-IBD) exprimujici protein VP2
viru infek¢ni burzitidy driibeze: 3 580-26 500 PFU*.

*PFU: plak formujici jednotky.

Koncentrat: svétle oranzovy az svétle rizovy koncentrat.
Rozpoustédlo: Cira ¢ervena kapalina.

3. Cilové druhy zvirat

Kur domaci a embryonovana vejce kura domaciho.

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci jednodennich kufat a 18—19dennich embryonovanych vajec kura domaciho za

ucelem

- omezeni thynt, klinickych ptiznaki a patologickych zmén vyvolanych virem Markovy choroby
(MD),

- zabranéni thynt a klinickych ptiznaki a redukce patologickych zmén vyvolanych virem
infek¢ni burzitidy dribeze (IBD).

Nastup imunity: MD: 7 dni po vakcinaci v ptipadé€ in ovo podani a 9 dni v ptipadé
subkutanniho podani
IBD: 15 dni po vakcinaci v ptipadé in ovo podani a 12 dni v piipadé
subkutanniho podani

Trvani imunity: MD: jedna vakcinace dostacuje k zajisténi ochrany po celé rizikové obdobi
IBD: 64 dni véku

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:
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Vakcina¢ni kmen mtize byt vylu€ovan vakcinovanymi kufaty maximalné 6 tydnt po vakcinaci a mize
se roz§ifit na krity a ve velmi omezené mife na kufata. Studie bezpecnosti (véetné hodnoceni reverze
k virulenci u kurat) ukazaly, ze kmen je pro kriity a kutata bezpe¢ny. Aby se v8ak zabranilo rozsiteni
vakcinac¢niho kmene, je tfeba pfijmout preventivni opatfeni, véetné dodrzovani obecnych
hygienickych zdsad a zvlastni opatrnosti pii manipulaci se zvifecim odpadem a podestylkou nedavno
vakcinovanych kufat.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Kapalny dusik mtze zptisobit zdvazné popaleniny mrazem a rozmrazované ampule mohou
prilezitostné explodovat v disledku nahlych teplotnich zmén. S nadobami s tekutym dusikem a
ampulemi vakciny by proto mél manipulovat pouze fadné vyskoleny personal. Pii nakladani

s veterinarnim lécivym ptipravkem, pocinaje odbérem z kapalného dusiku, by se mély pouzivat osobni
ochranné prostredky skladajici se z rukavic, ochrany obli¢eje nebo ochrannych bryli a odévu
zakryvajiciho pokozku.

Kapalny dusik uchovavejte a pouzivejte pouze na suchém a dobte odvétravaném miste.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiuje se.

Nosnice:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem snasky.

Interakce s jinymi [éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoli jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zaklad€ zvazeni jednotlivych piipadi.

Predavkovani:
Po podéni 10nasobné davky vakciny nebyly pozorovany zadné ptiznaky.

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:
Neuplatiuje se.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma rozpoustédla doporuc¢eného pro pouziti
s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

7. Nezadouci ucinky

Kur domaci a embryonovana vejce kura domaciho:

Nejsou znamy.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci t¢inky nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se
prosim nejprve na svého veterinarniho 1ékate. Nezadouci a¢inky mutzete hlasit také drziteli rozhodnuti
o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tidaji
uvedenych na konci této ptibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inkd: {idaje o narodnim systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Vakcina se podava kuratim subkutanni injekci do krku nebo injekci in ovo.

Jedna jednorazova injekce 0,2 ml na kufe v den lihnuti, subkutannim podanim.
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Jedna jednorazova injekce 0,05 ml na vejce kura domaciho v 18.—19. den embryonalniho vyvoje, in
ovo podanim.

Piiprava vakciny:

Ptiprava vakciny se naplanuje pred vyjmutim ampuli z kapalného dusiku a pfedem je nutné vypocitat
presné mnozstvi ampuli vakciny a potiebné mnozstvi rozpoustédla. Po vyjmuti ampuli z drzéku jiz na
ampuli nejsou k dispozici informace o poc¢tu davek. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat tomu, aby
nedoslo k zamén¢ ampuli s riznym poctem davek a aby byl pouZit spravny objem rozpoustédla
(Poulvac Solvent).

Pro subkutanni podani rekonstituujte kazdé 2 000 davek pomoci 400 ml rozpoustédla Poulvac Solvent
a kazdé 4 000 davek pomoci 800 ml rozpoustédla Poulvac Solvent. Pro podani in ovo rekonstituujte
kazdé 2 000 davek pomoci 100 ml rozpoustédla Poulvac Solvent a 4 000 davek pomoci 200 ml
rozpoustédla Poulvac Solvent. Rozpoustédlo musi mit v dobé smiseni s vakcinou pokojovou teplotu
(15 °C-25 °C).

Nize naleznete piehledové tabulky obsahujici priklady fedéni pro riizné zpuisoby podani davky
subkutanné i in ovo:

Vak Poulvac Solvent Pocet ampuli vakciny pro subkutianni podani
Vak se 400 ml rozpoustédla 1 ampule obsahujici 2 000 davek

Vak s 800 ml rozpousteédla 2 ampule obsahujici 2 000 davek

Vak s 800 ml rozpoustédla 1 ampule obsahujici 4 000 davek

Vak Poulvac Solvent Pocet ampuli vakciny pro podani in ovo

Vak s 200 ml rozpoustédla 2 ampule obsahujici 2 000 davek

Vak se 400 ml rozpoustédla 4 ampule obsahujici 2 000 davek

Vak se 400 ml rozpousteédla 2 ampule obsahujici 4 000 davek

Vak s 800 ml rozpoustédla 4 ampule obsahujici 4 000 davek

Vak s 1 000 ml rozpoustédla 5 ampuli obsahujicich 4 000 davek

9. Informace o spravném podavani

Rekonstituce musi probihat za aseptickych podminek. Pfed vyjmutim ampuli z nadoby s kapalnym
dusikem si chraiite ruce rukavicemi, dlouhymi rukdvy a pouzijte obli¢ejovy Stit nebo ochranné bryle.

Doporucuje se manipulovat souasné maximalné s 5 ampulemi. Po vyjmuti ampule/ampuli je tieba
zbyvajici ampule ihned vlozit zpét do do6zy v nadobé¢ s kapalnym dusikem.

Vyjméte ampuli/ampule s vakcinou z nadoby s kapalnym dusikem a rozmrazte ji ponofenim do vody
o teploté 25 °C-30 °C, pficemz ampuli/ampulemi jemné otacejte, aby se obsah rozptylil. Jakmile
vakcina v ampuli zcela rozmrzne, vyjméte ji z vody, osuste a zlomte ji u jejiho kr¢ku.

Po otevieni pomalu a opatrné odeberte cely obsah ampule do 10ml sterilni jednorazové injekéni
stfikacky s jehlou o priméru 18 G. Do injekéni stikacky pomalu natdhnéte asi 8 ml rozpoustédla
Poulvac Solvent. Injekéni stiikackou 5—10krat otocte, aby se obsah dobie promichal. Pomalu pieneste
malé mnozstvi smési do prazdné ampule s vakcinou za ucelem vyplachnuti a toto malé mnozstvi
natahnéte zpét do injekeni stiikacky.

Opatrné preneste cely obsah injekéni stiikacky do nadoby s rozpoustédlem Poulvac Solvent. Vyjmeéte
injeke¢ni stiikacku a asi 10krat prevrat'te vak s rozpoustédlem, aby se vakcina promichala. Vakcina je

nyni pfipravena k pouziti.

Vakcina ptipravena k pouziti je ¢ervena, mirn¢€ opalescentni kapalina.
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V piipadg, Ze se pro in ovo nebo subkutanni podani pouziva automatické zatizeni, musi byt
kalibrovano, aby se zajistilo, ze je kazdému vejci nebo kuieti aplikovana spravna davka. Je tieba
dodrzovat navod k pouziti tohoto zatizeni.

Vak s vakcinou je tfeba béhem vakcinace Casto jemné otacet, aby se zajistilo, Ze suspenze vakciny
zlistane homogenni a Ze bude podan spravny titr vakcinac¢niho viru.

10. Ochranné lhity

Bez ochrannych lhtt.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Koncentréat:

Uchovavejte a prepravujte zmrazené v kapalném dusiku (nebo v plynné fazi) pii teploté -150 °C nebo
nizsi.

Poulvac Solvent:
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni léCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
(rozpoustédlo) nebo na ampuli (koncentrat) po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem
v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po nafedéni podle navodu: 2 hodiny.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1écivych ptipravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkua

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/23/300/001-002

Koncentrat:

Ampule ze skla tfidy I obsahujici 2 000 nebo 4 000 davek vakciny. Ampule jsou uchovavany

v kryokonzerva¢nich nadobach v drzéku. Pocet davek je uveden na konci kazdého drzaku.

Poulvac Solvent:
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Plastovy vak z polyvinylchloridu (PVC) obsahujici 200 ml, 400 ml, 800 ml a 1 000 ml rozpoustédla.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize piibalové informace

{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravki

Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgie

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.

Carretera De Camprodon S/n
La Vall De Bianya

17813 Girona

Spanélsko

Mistni zdstupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezifeni na nezddouci téinky:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny0auka bbarapus

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Tem: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

namesti 14. fijna 642/17
CZ 150 00 Praha
Tel: +420 257 101 111

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200
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Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

EAlLada

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnotdg 7, Mopovot
EL-15125 Attw

TnA: +30 210 6791900

Espaiia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovic¢a 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462
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Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den [Jssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1

AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romaénia

Zoetis Roméania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479
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mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
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Ireland Slovenija
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch) Zoetis B.V.
2nd Floor, Building 10, Podruznica Zagreb za promidzbu

Cherrywood Business Park, Petra Hektorovica 2,
Loughlinstown, 10000 Zagreb,
Co. Dublin, Hrvaska

IE — Dublin D18 T3Y1
Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

Kvnpog

Zoetis Hellas S.A.
DpayroxkkAnoiag 7, Mapovot
15125, Atticnm

EALGO o

TnAi: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

17. DalSi informace

Vakcina obsahuje buné¢né€ asociovany, zivy rekombinantni kriiti herpesvirus (HVT) exprimujici
protein VP2 viru infekéni burzitidy driibeze. Vakcina navozuje aktivni imunitu proti infekéni burzitidé

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva(@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)

2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

driibeze (nemoci Gumboro) a Markové chorobé u kurat kura domaciho.
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