I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Poulvac Procerta HVT-IBD koncentratum és oldoszer szuszpenzios injekciohoz csirkék szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Minden adag (0,05 ml vagy 0,2 ml) tartalmaz:
Hatdéanyag:

A fert6z6 bursitis virusanak VP2 fehérje génjét expresszald, €16 pulykaherpeszvirus HVT-IBD (sejt-
asszocialt) torzse: 3580-26500 PFU*.

*PFU: plakkformalo egység.

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi
osszetétele

Koncentratum:

Dimetil-szulfoxid

Szarvasmarha borjiszérum

L-glutamin
DMEM - Dulbecco's Modified Eagle Medium
Oldészer:

Szacharéz

Kalium-dihidrogén-foszfat

Kaliumhidrogén-foszfat

Pepton (NZ amin)

Fenolvoros

Injekcidhoz valo viz

Koncentratum: vilagos narancssarga vagy vilagos rozsaszini koncentratum.

Oldészer: tiszta, voros szinii folyadék.

3.  KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Csirke és embrionalt csirketojas.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Az egynapos csirkék és a 18-19 napos embrionalt csirketojasok aktiv immunizélasara:

- a Marek-betegség (MD) virusa altal okozott elhullas, klinikai tiinetek és elvaltozasok
csokkentése és

- a fert6z06 bursitis (IBD) virusa altal okozott elhullas és klinikai tiinetek megeldzése €s az
elvaltozasok csokkentése érdekében.



Az immunitas kezdete: MD: 7 nappal a vakcinazas utan in ovo és 9 nappal a vakcinazast kdvetden
szubkutan alkalmazas esetén.
IBD: 15 nappal a vakcinazas utan in ovo és 12 nappal a vakcinazast
kovetden szubkutan alkalmazas esetén.

Immunitastartossag: MD: egyetlen oltas elegend6 ahhoz, hogy a teljes kockazati id6szakra
védelmet nyujtson.
IBD: 64 napos korig.

3.3 Ellenjavallatok

Nincs.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

A vakcinatorzs a vakcinazott csirkékbdl az oltast kdvetden legfeljebb 6 hétig liriilhet, és potencialisan
atterjedhet pulykakra és nagyon korlatozott mértékben a csirkékre is. A biztonsagossagi vizsgalatok
(beleértve a csirkéken végzett virulencia-visszatérési vizsgalatokat is) azt mutattak, hogy a torzs
biztonsagos pulykak és csirkék szamara. A vakcinatorzs terjedésének elkeriilése érdekében azonban
elovigyazatossagi intézkedéseket kell tenni, beleértve az altalanos higiéniai elvek betartasat, valamint
a frissen vakcinazott csirkék esetében az allatok kornyezetébdl szarmazo hulladék és alom kezelését.

Az allatok kezelését végzb személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések:

A folyékony nitrogén sulyos fagyasi sériiléseket okozhat, és a felolvaddé ampullak a hirtelen
hémérséklet-valtozas kovetkeztében esetenként felrobbanhatnak. Ezért a folyékony nitrogéntartalyokat
¢és a vakcinaampullakat csak megfeleléen képzett személyzet kezelheti.

A folyékony nitrogénbdl torténd kivételkor az allatgydgyaszati készitmény kezelésénél kesztyfit,
arcvédo- vagy véddszemiiveget és bortakaro ruhdzatot kell viselni.

A folyékony nitrogént csak szaraz és jol szell6z6 helyen tarolja és hasznalja.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:

Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok

Csirkék és embrionalt csirketojasok:

Nem ismert.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetoség 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 elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.



3.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tojasrakas idején.
3.8 Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem ismert a hatékonysag €s az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény el6tti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas
A vakcina a csirkéknek nyakba adott szubkutan injekcidval vagy in ovo injekcidval adhato be.

Egyszeri, 0,2 ml-es injekcio csirkénként a kikelés napjan, szubkutan modon.
Egyszeri, 0,05 ml-es injekci6 csirketojasonként az embrid 18-19. napjan, in ovo médon.

A vakcina el6készitése:

A vakcina el6készitését az ampullak folyékony nitrogénbdl vald kivétele elott meg kell tervezni, és
el6szor ki kell szamitani a sziikséges vakcinaampullak és oldoszer pontos mennyiségét. Az
ampullakon 1év6 adagok szamarol nem all rendelkezésre informacio, miutan kivették oket a
tartorudbol. Kiilonos gondot kell forditani arra, hogy elkeriilhet6 legyen a kiilonb6z6 szamt adagot
tartalmaz6 ampullak dsszekeverése és meg kell gy6zodni a megfelelé mennyiségii oldoszer (Poulvac
Solvent) hasznalatarol.

Szubkutan alkalmazas esetén minden egyes, 2000 adagot tartalmaz6 ampullat 400 ml Poulvac
Solventtel, minden egyes, 4000 adagot tartalmaz6 ampullat pedig 800 ml Poulvac Solventtel kell
feloldani. /n ovo alkalmazashoz minden egyes, 2000 adagot tartalmazé ampullat 100 ml Poulvac
Solventtel és minden egyes, 4000 adagot tartalmazo ampullat 200 ml Poulvac Solventtel kell feloldani.
Az olddszernek szobahdmérsékletiinek (15 °C — 25 °C) kell lennie a vakcinaval valo dsszekeveréskor.

A kiilonboz6 adagolasi formak higitasi példainak attekintd tablazatait mind a szubkutan, mind az in
ovo adagolashoz mellékeljik:

Poulvac Solvent zsak Vakcinaampullik szima a szubkutin hasznilathoz
400 ml-es oldbészeres zsak 1 db, 2000 adagot tartalmaz6 ampulla

800 ml-es olddszeres zsak 2 db, 2000 adagot tartalmazd ampulla

800 ml-es olddszeres zsdk 1 db, 4000 adagot tartalmaz6 ampulla

Poulvac Solvent zsak Vakcinaampullak szama az in ovo hasznalathoz
200 ml-es olddszeres zsak 2 db, 2000 adagot tartalmazd ampulla

400 ml-es olddészeres zsak 4 db, 2000 adagot tartalmazd ampulla

400 ml-es olddszeres zsak 2 db, 4000 adagot tartalmaz6 ampulla

800 ml-es oldoszeres zsdk 4 db, 4000 adagot tartalmaz6 ampulla

1000 ml-es oldoszeres zsak 5 db, 4000 adagot tartalmaz6 ampulla

A higitast aszeptikus koriilmények kozott kell elvégezni. Az ampullak folyékony nitrogén tartalybol
valo kivételekor a kezet kesztytivel kell védeni, hossza ujjii ruhdzatot és arcvédo- vagy
védoszemiiveget kell viselni.

Egyszerre legfeljebb 5 ampullat ajanlott kezelni. Az ampulla(k) kivétele utan a megmaradt ampullakat
azonnal vissza kell helyezni a folyékony nitrogén tartalyban 1év6 tartoradba.

A vakcinaampullat (ampullékat) a folyékony nitrogéntartalybol ki kell venni, és a vakcinat

25 °C - 30 °C-os vizbe meritve kell felolvasztani, mikdzben 6vatosan az ampullat (ampullakat) meg
kell forgatni, hogy a tartalom szétoszoljon. Amint az ampullaban 1év6 vakcina teljesen felolvadt, a
vizbdl ki kell venni, az ampullat meg kell szaritani, s az ampulldkat a nyakanal el kell torni.
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Felnyitas utan az ampulla teljes tartalmat lassan, 6vatosan ki kell szivni egy 18-as tiivel ellatott 10 ml-
es steril, eldobhato fecskenddbe. Kb. 8 ml Poulvac Solventet kell kiszivni a fecskenddbe. A fecskend6t
5-10 alkalommal meg kell forditani, hogy a tartalom jol 6sszekevererdjen. Az ampulla kioblitése
érdekében egy kis mennyiséget a keverékbdl az iires vakcinaampullaba lassan at kell tolteni, és ezt a
kis mennyiséget a fecskenddbe vissza kell szivni.

Ovatosan at kell tolteni a fecskendd teljes tartalmét a Poulvac Solvent tartdlyba. A fecskendét ki kell
venni, és az oldoszeres zsakot koriilbeliil 10-szer meg kell forditani, hogy a vakcina 0sszekeveredjen.
A vakcina most mar hasznalatra kész.

A kész vakcina piros, enyhén opaleszkalo folyadék.

Abban az esetben, ha az in ovo vagy szubkutan beadashoz automatizalt berendezést hasznalnak, a
berendezést kalibralni kell annak biztositasa érdekében, hogy minden egyes tojasra vagy csirkére a
megfeleld adagot alkalmazzak. A késziilék hasznalati utasitasat be kell tartani.

Az oltdéanyagot tartalmazo tasakot az oltas soran gyakran és dvatosan meg kell forgatni, hogy a
vakcinaszuszpenzio homogén maradjon, és hogy a megfelel6 vakcinavirus-titer keriiljon beadasra.

3.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

A vakcina 10-szeres adagjanak beadasa utan nem észleltek tiineteket.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QI01ADI15

pulykaherpeszvirust (HVT) tartalmaz. A vakcina csirkékben aktiv immunitast valt ki a fert6z6 bursitis
(Gumboro-betegség) és a Marek-kor ellen.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem keverheto mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyogyaszati készitmény
felhasznalasahoz ajanlott oldoszerrel.

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

A kereskedelmi csomagolast oldoszer (Poulvac Solvent) felhasznalhato: 2 év.
Az eldiras szerinti higitas utan felhasznalhato: 2 ora.



5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Koncentratum:
Fagyasztva tarolando és szallitando, folyékony nitrogénben (vagy gézfazisban) fagyasztva, -150 °C-on
vagy az alatti hémérsékleten.

Poulvac Solvent:
25 °C alatt tarolando. Fénytol védve tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Koncentratum:

L. tipusu livegampulla, amely 2000 vagy 4000 adag vakcinat tartalmaz.

Az ampullakat krioprezerval¢ tartadlyokban, tartoradon taroljak. Az adagok kiszerelése minden egyes
rad végén keril feltiintetésre.

Poulvac Solvent:

Polivinilklorid (PVC) és polipropilén mtianyag zsak, amely 200 ml, 400 ml, 800 ml és 1000 ml
oldoszert tartalmaz.

Az oldoszer az ampullaktol kiilon keriil csomagolasra.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

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

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/23/300/001 (2000 adag)

EU/2/23/300/002 (4000 adag)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2023/10/26.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}



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

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd 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

Nincs.



IIIl. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

2000 ADAGOS AMPULLA
4000 ADAGOS AMPULLA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Poulvac Procerta HVT-IBD

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

HVT-IBD

2000

4000

(az ampullankénti adagok szdma nem az ampullan, hanem az egyes ampullakat tartalmazo
tartorudakra erdsitett szinkodolt klipszen 1athatd)

| 3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON (CIMKE) FELTUNTETENDO ADATOK

(KOZVETLEN) 200 ML-ES, 400 ML-ES, 800 ML-ES, 1000 ML-ES OLDOSZERES ZSAK

| 1. AZ OLDOSZER NEVE

Poulvac Solvent

200 ml
400 ml
800 ml
1000 ml

2.  CELALLAT FAJOK

Csirke

3.  AZ ALKALMAZAS MODJA

Hasznalat elott olvassa el a vakcinahoz mellékelt hasznalati utasitast.

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éé¢é}

| 5.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

25 °C alatt tarolando.
Fénytdl védve tartando.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ceg logo

| 7. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Poulvac Procerta HVT-IBD koncentratum és oldoszer szuszpenzids injekciohoz csirkék szamara

2. Osszetétel
Minden adag (0,05 ml vagy 0,2 ml) tartalmaz:
Hatéanyag:

A fert6z0 bursitis virusanak VP2 fehérje génjét expresszalo, ¢16 pulykaherpeszvirus HVT-IBD (sejt-
asszocialt) torzse: 3580-26500 PFU*.

*PFU: plakkformalo egység.

Koncentratum: vilagos narancssarga vagy vilagos rozsaszinli koncentratum.
Oldoszer: tiszta, voros szinli folyadék.

3. Célallat fajok

Csirke és embrionalt csirketojas.

4. Terapias javallatok

Az egynapos csirkék és a 18-19 napos embrionalt csirketojasok aktiv immunizalasara:

- a Marek-betegség (MD) virusa altal okozott elhullas, klinikai tiinetek és elvaltozasok
csokkentése €s

- a fert6z6 bursitis (IBD) virusa altal okozott elhullas és klinikai tiinetek megel6zése és az
elvaltozasok csokkentése érdekében.

Az immunitas kezdete: MD: 7 nappal a vakcinazas utan in ovo és 9 nappal a vakcinazast kovetden
szubkutan alkalmazas esetén.
IBD: 15 nappal a vakcinazés utan in ovo és 12 nappal a vakcinazast
kovetden szubkutan alkalmazas esetén.

Immunitéstartossag: MD: egyetlen oltas elegendd ahhoz, hogy a teljes kockéazati idészakra
védelmet nyujtson.
IBD: 64 napos korig.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:
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A vakcinatorzs a vakcinazott csirkékbdl az oltast kdvetden legfeljebb 6 hétig iirtilhet, és potencialisan
atterjedhet pulykakra és nagyon korlatozott mértékben a csirkékre is. A biztonsagossagi vizsgalatok
(beleértve a csirkéken végzett virulencia-visszatérési vizsgalatokat is) azt mutattak, hogy a torzs
biztonsagos pulykak és csirkék szamara. A vakcinatorzs terjedésének elkeriilése érdekében azonban
elovigyazatossagi intézkedéseket kell tenni, beleértve az altalanos higiéniai elvek betartasat, valamint
a frissen vakcinazott csirkék esetében az allatok kornyezetébdl szarmazo hulladék és alom kezelését.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A folyékony nitrogén sulyos fagyasi sériiléseket okozhat, és a felolvaddé ampullak a hirtelen
hémeérséklet-valtozas kovetkeztében esetenként felrobbanhatnak. Ezért a folyékony nitrogéntartalyokat
és a vakcinaampullakat csak megfelelden képzett személyzet kezelheti.

A folyékony nitrogénbdl torténd kivételkor az allatgydgyaszati készitmény kezelésénél kesztyfit,
arcvédo- vagy véddszemiiveget és bortakaro ruhdzatot kell viselni.

A folyékony nitrogént csak szaraz és jol szell6z6 helyen tarolja és hasznalja.

A kornyezet védelmére irdnyuld kiilonleges dvintézkedések:
Nem értelmezheto.

Tojasrakas:
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tojasrakas idején.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

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

Tuladagolas:
A vakcina 10-szeres adagjanak beadésa utan nem észleltek tiineteket.

Egvedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek:
Nem értelmezheto.

FAbb inkompatibilitasok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyogyaszati készitmény
felhasznalasahoz ajanlott oldoszerrel.

7 Mellékhatasok

Csirkék és embrionalt csirketojasok:

Nem ismert.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. 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 forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas

végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatés figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer
részletei } keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

A vakcina a csirkéknek nyakba adott szubkutan injekcidval vagy in ovo injekcioval adhato be.

Egyszeri, 0,2 ml-es injekcio csirkénként a kikelés napjan, szubkutan modon.
Egyszeri, 0,05 ml-es injekcid csirketojasonként az embrié 18-19. napjan, in ovo modon.
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A vakcina el6készitése:

A vakcina elokészitését az ampullak folyékony nitrogénbdl valo kivétele elétt meg kell tervezni, és
el6szor ki kell szamitani a sziikséges vakcinaampullak és oldoszer pontos mennyiségét. Az
ampullakon 1év6 adagok szamarol nem all rendelkezésre informacid, miutan kivették 6ket a
tartorudbol. Kiilonos gondot kell forditani arra, hogy elkeriilhet6 legyen a kiilonb6z6 szamt adagot
tartalmaz6 ampullék 6sszekeverése és meg kell gy6zodni a megfeleld mennyiségli oldoszer (Poulvac
Solvent) hasznalatarol.

Szubkutan alkalmazas esetén minden egyes, 2000 adagot tartalmaz6 ampullat 400 ml Poulvac
Solventtel, minden egyes, 4000 adagot tartalmaz6 ampullat pedig 800 ml Poulvac Solventtel kell
feloldani. /n ovo alkalmazashoz minden egyes, 2000 adagot tartalmazé ampullat 100 ml Poulvac
Solventtel és minden egyes, 4000 adagot tartalmazd ampullat 200 ml Poulvac Solventtel kell feloldani.
Az oldoszernek szobahdmérsékletiinek (15 °C - 25 °C) kell lennie a vakcinaval valo sszekeveréskor.

A kiilonboz6 adagolasi formak higitasi példainak attekintd tablazatait mind a szubkutan, mind az in
ovo adagolashoz mellékeljiik:

Poulvac Solvent zsiak Vakcinaampulldk szama a szubkutian hasznalathoz
400 ml-es olddészeres zsak 1 db, 2000 adagot tartalmazo ampulla

800 ml-es olddszeres zsdk 2 db, 2000 adagot tartalmaz6 ampulla

800 ml-es oldoszeres zsdk 1 db, 4000 adagot tartalmaz6 ampulla

Poulvac Solvent zsiak Vakcinaampulldk szama az in ovo hasznalathoz
200 ml-es olddszeres zsak 2 db, 2000 adagot tartalmaz6 ampulla

400 ml-es olddszeres zsak 4 db, 2000 adagot tartalmaz6 ampulla

400 ml-es olddszeres zsak 2 db, 4000 adagot tartalmaz6 ampulla

800 ml-es olddszeres zsak 4 db, 4000 adagot tartalmazo ampulla

1000 ml-es oldoszeres zsak 5 db, 4000 adagot tartalmaz6 ampulla

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

A higitast aszeptikus koriilmények kozott kell elvégezni. Az ampullak folyékony nitrogén tartalybol
val6 kivételekor a kezet kesztylivel kell védeni, hosszu ujju ruhazatot és arcvédo- vagy
véddszemiiveget kell viselni.

Egyszerre legfeljebb 5 ampullat ajanlott kezelni. Az ampulla (ampullék) kivétele utan a megmaradt
ampullakat azonnal vissza kell helyezni a folyékony nitrogén tartalyban 1évo tartalyba.

A vakcinaampullat (ampullékat) a folyékony nitrogéntartalybol ki kell venni, és a vakcinat

25 °C - 30 °C-os vizbe meritve kell felolvasztani, mikdzben dvatosan meg kell forgatni az ampullat
(ampullakat), hogy a tartalom szétoszoljon. Amint az ampullédban 1év6 vakcina teljesen felolvadt, a
vizbdl ki kell venni, az ampullat meg kell szaritani, és az ampulldkat a nyakanal el kell torni.

Felnyitas utan az ampulla teljes tartalmat lassan, 6vatosan ki kell szivni egy 18-as tiivel ellatott 10 ml-
es steril, eldobhat6 fecskendobe. Kb. 8 ml Poulvac Solventet kell kiszivni a fecskenddbe. A fecskend6t
5-10 alkalommal meg kell forditani, hogy a tartalom jol 6sszekevererdjen. Az ampulla kioblitése
érdekében egy kis mennyiséget a keverékbdl az iires vakcinaampullaba lassan at kell tdlteni, és ezt a
kis mennyiséget a fecskend6be vissza kell szivni.

Ovatosan at kell tolteni a fecskendd teljes tartalmét a Poulvac Solvent tartdlyba. A fecskendét ki kell
venni, és az oldoszeres zsakot koriilbeliil 10-szer meg kell forditani, hogy a vakcina 0sszekeveredjen.

A vakcina most mar hasznalatra kész.

A kész vakcina piros, enyhén opaleszkalo folyadék.
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Abban az esetben, ha az in ovo vagy szubkutan beadashoz automatizalt berendezést hasznalnak, a
berendezést kalibralni kell annak biztositasa érdekében, hogy minden egyes tojasra vagy csirkére a
megfeleld adagot alkalmazzak. A késziilék hasznalati utasitasat be kell tartani.

Az oltdéanyagot tartalmazo tasakot az oltas soran gyakran és dvatosan meg kell forgatni, hogy a
vakcinaszuszpenzio homogén maradjon, és hogy a megfeleld vakcinavirus-titer keriiljon beadasra.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Koncentratum:

Fagyasztva tarolandoé és szallitando, folyékony nitrogénben (vagy gbézfazisban) fagyasztva, -150 °C-on

vagy az alatti hémérsékleten.

Poulvac Solvent:
25 °C alatt tarolando. Fényt6l védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén (oldoszer) vagy ampulla (koncentratum) az Exp.
utén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara
vonatkozik.

Az eldiras szerinti higitas utan felhasznalhato: 2 ora.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a

kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyodgyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/23/300/001-002

Koncentritum:

L. tipusu livegampulla, amely 2000 vagy 4000 adag vakcinat tartalmaz.

Az ampullakat krioprezervalo tartalyokban, tartoradon taroljak. Az adagok kiszerelése minden egyes
rad végén kertl feltiintetésre.

17



Poulvac Solvent:

Polivinilklorid (PVC) és polipropilén milanyag zsak, amely 200 ml, 400 ml, 800 ml és 1000 ml
oldoszert tartalmaz.

Az oldoészer az ampullaktodl kiilon keriil csomagolasra.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
{EEEE/HH}

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

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok

bejelentése céljabdl:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgium

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny06smka boarapus
Temn: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz(@zoetis.com

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

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049

tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

EAMada
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com
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Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux(@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl(@zoetis.com

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

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100

tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com
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Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Island
Simi: +354 540 8000
icepharma(@jicepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvmpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

A gyartési tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall De Bianya

17813 Girona

Spanyolorszag

17. Tovabbi informaciok

A vakcina a fert6z6 bursitis virusanak VP2 fehérjéjét expresszalo, sejt-asszocialt €16, rekombinans
pulykaherpeszvirust (HVT) tartalmaz. A vakcina csirkékben aktiv immunitast valt ki a fert6z6 bursitis

(Gumboro-betegség) és a Marek-kor ellen.
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Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal(@zoetis.com

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com
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