I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Vectormune HVT-AIV koncentratum €s olddszer szuszpenzids injekciohoz hazityukok szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A feloldott vakcina adagonként (0,2 ml) tartalmaz:

Hatéanyagok:

A HS5 altipust madarinfluenza-virus hemagglutinint kodolo génjét kifejezd, €16 pulykaherpeszvirus,
rHVT/AI-H5 (FC126, sejthez-kotott) torzs: 2,500 - 12,000 PFU'.

'Plakk formalo egység.

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi dsszetétele

Koncentratum:

EMEM

L-glutamin
Natrium-bikarbonat

HEPES

Szarvasmarha eredetii szérum
Dimetil-szulfoxid
Injekcidhoz valo viz

Oldoszer:

Szacharoz

Kazein hidrolizatum
Szorbit
Dikalium-hidrogén-foszfat
Kalium-dihidrogén-foszfat

Fenolvoros

Injekcidhoz vald viz

Koncentratum: sargas-narancssarga szind, félig atlatszo, fagyasztott szuszpenzio.
Oldodszer: a narancssargatol a vorosig valtozo szind, tiszta folyadék.

3.  KLINIKAI ADATOK
3.1 Célallat fajok

Hézityk.



3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Naposcsibék aktiv immunizalasara, a H5 altipusu, magas patogenitasi madarinfluenza-virussal
(HPAI) valo fertézés okozta mortalitas, klinikai tlinetek és virusiirités csokkentése érdekében.

Az immunitas kezdete: 2 hetes kortol.
Immunitastartéssag: 19 hét.

3.3 Ellenjavallatok

Nincs.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz

Bar a csirkék kozott nem mutattak ki terjedést, az ugyanazon HVT-vektorra épiil6 hasonld vakcinak
adatai arra utalnak, hogy a vakcinazott csirkék a vakcinaciot kovetd 46 napig is Urithetik a
vakcinatorzset. Ezen id6szak alatt el kell kertilni a vakcinazott és a csokkent immunitasti vagy nem
vakcindzott csirkék érintkezését. A vakcinatorzs atterjedhet a pulykéakra. Artalmatlansagi vizsgalatok
szerint az iiritett vakcinatorzs nem artalmas a pulykakra. Mindazonaltal, a vakcinatdrzs pulykakra valo
atterjedésének megakadalyozasa érdekében megfeleld allategészségiigyi és allattartasi intézkedéseket,
példaul tisztitasi és fertdtlenitési eljarasokat kell foganatositani.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

Az allatgyogyaszati készitmény elokészitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni védofelszerelés
viselése kotelezo: védokesztyli, véddszemiiveg és munkavédelmi labbeli.

A fagyasztott ivegampullak a hirtelen hémérsékletvaltozas hatasara felrobbanhatnak. A folyékony
nitrogén gazainak belégzése veszélyes. A folyékony nitrogén csak szaraz, jol szell6z6 helyen tarolhato

¢és hasznalhato fel.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezheto.
3.6 Mellékhatasok

Célallat faj:
Nem ismert.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozo elérhetoségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Tojasrakas:
Nem alkalmazhaté madaraknal a tojasrakas idején és a tojasrakas kezdete el6tti 4 hétben.



3.8 Gyégyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem ismert a hatékonysag €s az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egylitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény elotti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas

Szubkutan alkalmazas.

Napos korban csibénként 0,2 ml mennyiséget kell beoltani egyszeri alkalommal.

A vakcina automata oltokésziilékkel is olthato.

1. thblazat: Attekinté tablazat a kiilonbozé kiszerelések higitasi lehetéségeihez:

Vakcina kiszerelése Oldoszer kiszerelése | Egy adag mennyisége
(ampullik szdma x adagszim) (ml) (ml)
2 x 1000 400
1 x 2000 400
4 x 1000 800
2 x 2000 800
1 x 4000 800
4000 + 1000 1000 0,20
6 x 1000 1200
3 x2000 1200
4 x 2000 1600
2 x 4000 1600

Az aszeptikus alkalmazasra vonatkozo ovintézkedéseket be kell tartani.
A folyékony nitrogén kezelésére vonatkozo 0sszes biztonsagi- és dvintézkedést ismerni kell, a
személyi sériilések megel6zése érdekében.

A vakcina elkészitése szuszpenzids injekcidhoz

1. A vakcina-ampullak adagszamanak megfelel6 kiszerelést oldoszer kivalasztasa utan,
gyorsan és pontosan a szlikséges darabszamu ampullat kell kivenni a folyékony nitrogén
tartalybol.

2. Fel kell szivni 2 ml oldoszert egy 5 milliliteres steril fecskenddbe.

3. Az ampullak tartalmat 27°C - 39°C-os vizben torténé enyhe razogatassal, gyorsan kell
felolvasztani.

4. Az ampullak tartalmanak teljes felolvadasa utan, az ampullékat kinyujtott karral tartva kell
felbontani, hogy az ampulla torésébdl ered6 sériilés kockazata megelézheto legyen.

5. Felbontas utan lassan kell felszivni az ampulla tartalmat a mar 2 ml oldészert tartalmazé és
legalabb 18 G-s méretii tlivel ellatott, steril, 5 ml-es fecskenddbe.

6. A szuszpenzi6t az olddszeres tartalyba (zacskoba) kell juttatni. A leirtak szerint elkészitett,
visszaoldott vakcinat a zacsko lassu atforgatasaval kell 6sszekeverni.

7. Az ampulla atoblités¢hez vissza kell szivni kis mennyiségii higitott vakcinat a fecskenddbe,

majd az ampulla 4toblitése utan azt finoman vissza kell injektalni az oldoszeres zacskoba.
Ezt a miiveletet egy vagy két alkalommal meg kell ismételni.

8. A leirtak szerint elkészitett vakcinat a zacsko lassu atforgatasaval ossze kell keverni, igy a
vakcina kozvetleniil felhasznalhatova valik.
9. A vakcina szuszpenzidt a zacsko lasst atforgatasaval rendszeresen fel kell keverni, hogy a

vakcinazas kivitelezése soran mindvégig biztositott legyen a szuszpenzidé homogenitasa.

A felolvasztott ampullak darabszamanak megfelel6en, a 2.-7. pontban leirt miiveleteket ampullanként
meg kell ismételni.

A vakcina azonnal felhasznalando: a zacsko lassu atforgatasaval rendszeresen meg kell keverni az
egyenletes sejtszuszpenzio fenntartasa érdekében, és két 6ran beliil fel kell hasznalni.



Az elkésziilt vakcina egy tiszta, voros szinli szuszpenzids injekcio.

A véletleniil felolvasztott vakcinakat meg kell semmisiteni, azok semmilyen koriilmények k6zott nem

fagyaszthatok le ujra.

A kész vakcina felnyitott tartalya nem hasznalhato fel ujra.

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

A vakcina legfeljebb 4-szeres adagjanak beadasa utan nem észleltek tiineteket.

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

Barki, aki ezt az allatgyogyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,

kiadja ¢és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatosagatol az aktualis vakcindzasi stratégiaval

kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozésnak megfelelden ezek a

tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4.  IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégysszati ATC kéd: QIO1AD.

A vakcina a hazityikokban aktiv immunitast valt ki a magas patogenitasu H5 madarinfluenza és a
Marek-betegség ellen.

A vakcina egy sejthez-kotott, €16, rekombinans pulykaherpeszvirust (HVT, 3-as szerotipusu Marek-
betegség virust) tartalmaz, amelyet genetikailag modositottak, hogy kifejezze a magas patogenitasu
HS5 altipusti madérinfluenza-virus (HPAIV) hemagglutininjét.

Mivel ez a vakcina csak a HPAIV HS5 fehérjéje elleni antitestek termelését valtja ki, a megfeleld
diagnosztikai eszk6zok hasznalata lehetové teszi a fertdzott- €s a vakcinazott allatok
megkiilonboztetését (DIVA).

Az immunitastartossag idotartama a vakcindzas utan 19 hét, amelyet a 2.2.1 kladba tartozo torzsekkel
szemben igazoltak és bibliografiai adatokkal tAmasztottak ala.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyogyaszati készitmény
felhasznalasahoz biztositott oldoszerrel (Cevac Solvent Poultry).

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény (koncentratum) felhasznalhato: 2 év.

A kereskedelmi csomagolasu oldoszer felhasznalhato: 30 honap.
Az elbiras szerinti feloldas utan felhasznalhatd: 2 ora.



5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Koncentritum:

Fagyasztva, folyékony nitrogénben tarolando és szallitando (-196°C-on).

A tartalyban rendszeresen ellendrizni kell a folyékony nitrogén szintjét és sziikség szerint utana kell

tolteni.

Oldoszer:

25 °C alatt tarolando.

Fagyasztoban nem tarolhato.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Koncentritum:

1000, 2000 vagy 4000 adag vakcinat tartalmazé I-es tipusu tivegampulla.

Az ampullak tartopalcan vannak elhelyezve, amin egy csatolt cimke jelzi az ampullak adagszamat és a

tételszamot.

Az ampullatarto-palcak folyékony nitrogént tartalmazo tartalyban vannak elhelyezve.

Oldoszer:

400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml vagy 1600 ml oldoszert tartalmazoé polivinilklorid zacsko, egyedi

boritd-zacskoban.

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 gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ceva Santé Animale

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/25/335/001-003

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 28/03/2025

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA



RENDKIVULI KORULMENYEK:

Rendkiviili kériilmények okén, ezért egyedi dokumentacios kovetelmények alapjan megadott
forgalomba hozatali engedély. Az artalmatlansag és a hatékonysag értékelése csak korlatozottan
tortént meg a teljes kort artalmatlansagi és hatékonysagi adatok hianyaban.

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

KULONLEGES KOTELEZETTSEGVALLALAS FORGALOMBA HOZATALT KOVETO
INTEZKEDESEK TELJESITESERE RENDKiVULI KORULMENYEK FENNALLASA
ESETEN

Miutéan ezt a gyogyszert rendkiviili koriilmények fennallasa miatt hagytak jova az (EU) 2019/6
rendelet 25. cikke szerint, a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a megadott hataridén beliil
meg kell tennie az alabbi intézkedéseket:

Leiras Hatarido
Immuntartdssagi vizsgalatok: a kérelmez6 altal megkezdett rafert6zéses 2025.
vizsgalatok eredményeit a lehetd leghamarabb rendelkezésre kell bocsatani. december
Meg kell adni egy Eurdpaban ellendrzott tétel teljes stabilitasi adatait, beleértve a | 2026.
megfigyelési idészak végén a megjelenésre és sterilitasra vonatkozd november
eredményeket is.




III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Ampulla cimke:1000, 2000 vagy 4000 adag

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Vectormune HVT-AIV

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

rHVT/AIV HS

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam

1000 adag
2000 adag
4000 adag

4.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/éé¢é}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Oldészer tartaly (zacské): 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml vagy 1600 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cevac Solvent Poultry

2.  CELALLAT FAJOK

3. AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

4.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}

5.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

25 °C alatt tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ceva-logo

vagy
Ceva Santé Animale

9. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

400 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml

12



B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Vectormune HVT-AIV koncentratum és oldoszer szuszpenzios injekciohoz hazityukok szamara

A Osszetétel

A feloldott vakcina adagonként (0,2 ml) tartalmaz:

Hatéanyagok:

A H5 altipust madarinfluenza-virus hemagglutinint kodolo génjét kifejezo, €16 pulykaherpeszvirus,
rHVT/AI-H5 (FC126, sejthez-kotott) torzs: 2,500 - 12,000 PFUL

*Plakk formalo egység.

Koncentratum: sargas-narancssarga szind, félig atlatszo, fagyasztott szuszpenzio.

Oldoszer: a narancssargatol a vorosig valtozo szint, tiszta folyadék.

3. Célallat fajok

Hazityuk.

4. Terapias javallatok

Naposcsibék aktiv immunizalasara, a H5 altipusu, magas patogenitasi madarinfluenza-virussal
(HPAI) valo fertézés okozta mortalitas, klinikai tiinetek és virusiirités csokkentése érdekében.

Az immunitas kezdete: 2 hetes kortol.
Immunitastartéssag: 19 hét.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Kizardlag egészséges allatok vakcinazhatok.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Bar a csirkék kozott nem mutattak ki terjedést, az ugyanazon HVT-vektorra épiil6 hasonlo vakcindk
adatai arra utalnak, hogy a vakcinazott csirkék a vakcinaciot kdvetd 46 napig is lrithetik a
vakcinatorzset. Ezen idészak alatt el kell keriilni a vakcinazott és a csokkent immunitasti vagy nem
vakcinazott csirkék érintkezését. A vakcinatorzs atterjedhet a pulykakra. Artalmatlansagi vizsgalatok
szerint az iiritett vakcinatdrzs nem artalmas a pulykakra. Mindazonaltal, a vakcinatdrzs pulykakra valo
atterjedésének megakadalyozasa érdekében megfeleld allategészségligyi és allattartasi intézkedéseket,
példaul tisztitasi és fertotlenitési eljarasokat kell foganatositani.
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Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések:

Az allatgyogyaszati készitmény elokészitése, alkalmazasa soran az alabbi egyéni védofelszerelés
viselése kotelez6: védokesztyil, védoszemiiveg és munkavédelmi labbeli.

A fagyasztott ivegampullak a hirtelen hémérsékletvaltozas hatasara felrobbanhatnak. A folyékony
nitrogén gazainak belégzése veszélyes. A folyékony nitrogén csak szaraz, jol szell6z6 helyen tarolhatd

¢és hasznalhato fel.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges évintézkedések:

Nem értelmezheto.
Tojasrakas:
Nem alkalmazhat6é madaraknal a tojasrakas idején és a tojasrakas kezdete el6tti 4 hétben.

Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok:

Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egylitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény elotti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

Tuladagolas:
A vakcina legfeljebb 4-szeres adagjanak beadasa utan nem észleltek tiineteket.

Fobb inkompatibilitasok:

Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyogyaszati készitmény
felhasznalasahoz biztositott oldoszerrel (Cevac Solvent Poultry).

7. Mellékhatasok
Nem ismert.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatés figyeld rendszeren:
(https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance) keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
Szubkutan alkalmazas.

Napos korban csibénként 0,2 ml mennyiséget kell beoltani egyszeri alkalommal. A vakcina automata
oltokésziilékkel is olthato.

15


https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

Attekint6 tablazat a kiilonboz6 kiszerelések higitasi lehetdségeihez:

9.

Vakcina kiszerelése Oldoszer kiszerelése | Egy adag mennyisége
(ampullik szdma x adagszim) (ml) (ml)
2 x 1000 400
1 x 2000 400
4 x 1000 800
2 x 2000 800
1 x 4000 800
4000 + 1000 1000 0,20
6 x 1000 1200
3 x 2000 1200
4 x 2000 1600
2 x 4000 1600

A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Az aszeptikus alkalmazasra vonatkozo ovintézkedéseket be kell tartani.
A folyékony nitrogén kezelésére vonatkozo Osszes biztonsagi- és dvintézkedést ismerni kell, a
személyi sériilések megel6zése érdekében.

A vakcina elkészitése szuszpenzids injekcidhoz

1.

g

A vakcina-ampullak adagszamanak megfelel6 kiszerelésu oldoszer kivalasztasa utan,
gyorsan és pontosan a szlikséges darabszamu ampullat kell kivenni a folyékony nitrogén
tartalybol.

Fel kell szivni 2 ml oldoszert egy 5 milliliteres steril fecskenddbe.

Az ampullak tartalmat 27°C - 39°C-os vizben torténd enyhe razogatassal, gyorsan kell
felolvasztani.

Az ampullak tartalmanak teljes felolvadasa utan, az ampullékat kinyujtott karral tartva kell
felbontani, hogy az ampulla torésébol ered6 sériilés kockazata megeldzhetd legyen.
Felbontas utan lassan kell felszivni az ampulla tartalmat a mar 2 ml oldészert tartalmazo és
legalabb 18 G-s méretii tlivel ellatott, steril, 5 ml-es fecskenddbe.

A szuszpenzi6t az olddszeres tartalyba (zacskoba) kell juttatni. A leirtak szerint elkészitett,
visszaoldott vakcinat a zacsko lassu atforgatasaval kell 6sszekeverni.

Az ampulla atoblitéséhez vissza kell szivni kis mennyiségii higitott vakcinat a fecskenddbe,
majd az ampulla 4toblitése utan azt finoman vissza kell injektalni az oldoszeres zacskoba.
Ezt a miiveletet egy vagy két alkalommal meg kell ismételni.

A leirtak szerint elkészitett vakcinat a zacsko lassu atforgatasaval ossze kell keverni, igy a
vakcina kozvetleniil felhasznalhatova valik.

A vakcina szuszpenzidt a zacsko lasst atforgatasaval rendszeresen fel kell keverni, hogy a
vakcinazas kivitelezése soran mindvégig biztositott legyen a szuszpenzié homogenitasa.

A felolvasztott ampullak darabszamanak megfelel6en, a 2.-7. pontban leirt miiveleteket ampullanként
meg kell ismételni.

A vakcina azonnal felhasznalando: a zacskoé lassu atforgatasaval rendszeresen meg kell keverni az
egyenletes sejtszuszpenzi6 fenntartasa érdekében, és két oran beliil fel kell hasznalni.

Az elkésziilt vakcina egy tiszta, voros szinil szuszpenzios injekcio.

A véletleniil felolvasztott vakcinakat meg kell semmisiteni, azok semmilyen koriilmények kozott nem
fagyaszthatok le ujra.
A kész vakcina felnyitott tartalya nem hasznalhato fel Gjra.
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10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Koncentritum:

Fagyasztva, folyékony nitrogénben tarolando és szallitando (-196°C-on).

A tartdlyban rendszeresen ellendrizni kell a folyékony nitrogén szintjét és sziikség szerint utana kell
tolteni.

Oldoszer:

25 °C alatt tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az "Exp’ utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Az eloiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 2 ora.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/25/335/001-003
Koncentratum: 1000, 2000 vagy 4000 adag vakcinat tartalmazé 2 ml-es iivegampulla.

Oldészer: 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml vagy 1600 ml olddszert tartalmazd milanyag zacsko,
egyedi borito-zacskdban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

09/2025
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Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabol:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Franciaorszag

Tel.: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Ceva-Phylaxia Zrt.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

Magyarorszag

17. Tovabbi informaciok

A vakcina a hazityikokban aktiv immunitast valt ki a magas patogenitasu H5 madarinfluenza
(HPAIV) és a Marek-betegség (MDV) ellen. A Marek-betegség virus és a madarinfluenza-virus elleni
antitestek ezért az oltas utan kimutathatok.

Mivel ez a vakcina csak a HPAIV HS fehérjéje elleni antitestek termelését valtja ki, a megfeleld
diagnosztikai eszkdzok hasznalata lehet6ve teszi a fert6zott- €s a vakcinazott allatok
megkiilonboztetését (DIVA).

Az immunitéstartossag idotartama a vakcindzas utan 19 hét, amelyet a 2.2.1 kladba tartozo torzsekkel
szemben igazoltak és bibliografiai adatokkal timasztottak ala.
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