PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vectormune HVT-AIV koncentrat a rozptstadlo na injeként suspenziu pre kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka rekonstituovanej vakciny(,2 ml) obsahuje:

U¢inné latky:

Morcaci herpes viru, kmeit rHVT/AI-HS (FC126, asociovany s bunkami), exprimujici
hemaglutininovy gén virusu vtacej chripky subtyp H5, Zivy: 2,500 - 12,000 PFU'.

' PFU - plakotvorné jednotky

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Koncentrat:

EMEM

L-glutamin
Hydrogenuhlic¢itan sodny

HEPES
Bovinné sérum

Dimetylsulfoxid

Voda na injekciu

Rozpustadlo:
Sachardza

Hydrolyzovany kazein

Sorbitol

Hydrogenfosfore¢nan draselny
Dihydrogenfosforecnan draselny

Fenolova ¢erven

Voda na injekciu

Koncentrat: oranzova az bledozIta polopriehl'adna zmrazena suspenzia.

Rozpustadlo: Ciry, oranzovy az ¢erveny roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kurcata.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Na aktivnu imunizaciu jednodiiovych kurciat, na redukciu mortality, klinickych priznakov a

vylucovanie virusu v dosledku infekcie vysoko patogénnym virusom vtacej chripky (HPAI) podtypu
HS5.



Nastup imunity: v 2 tyzdnoch zivota
Trvanie imunity: 19 tyzdnov.

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4 Osobitné upozornenia
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Hoci nebol preukazany prenos medzi kuréatami, udaje z podobnych vakcin zaloZenych na rovnakom
HVT vektore naznacuju, ze vakcinované kurcatd mozu vyluCovat’ vakcinacny kmen pocas obdobia 46
dni po vakcinacii. Pocas tohto obdobia je potrebné zabezpecit', aby nedoslo ku kontaktu
imunosupresivnych a nevakcinovanych kurciat s vakcinovanymi kur¢atami. Vakcina¢ny kmen sa
moze rozsirit’ na morky. Skusky bezpecnosti preukazali, Ze vyluCovany vakcinacny kmen nie je pre
morky Skodlivy. Mali by sa zaviest’ vhodné veterinarne a chovatel'ské opatrenia, ako st postupy
Cistenia a dezinfekcie na zamedzenie Sirenia vakcinacného kmena na morky.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Pri manipuldcii s veterinarnym liekom pouzivajte osobné ochranné pomdcky skladajice sa
z ochrannych rukavic, okuliarov a topanok.

Zamrazen¢ sklenené ampulky mozu pri ndhlych zmenach teploty explodovat'.
Vdychovanie tekutého dusika je nebezpeéné. Uchovavajte a pouzivajte tekuty dusik len v suchych a
dobre vetranych priestoroch.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Cielové druhy: Kurcata.
Nie st zndme.

Hlasenie neziaducich Gc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpec¢nosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu§né kontaktné tidaje sa nachddzaji v pisomnej informacii pre pouzivetel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nosnice:
Nepouzivat pri nosniciach pocas znasky a pocas 4 tyzdiov pred zaciatkom znasky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie st dostupné informéacie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakeiny, ak je pouzitd s inym veterinarnym

lieckom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.



3.9

Cesty podania a davkovanie

Subkutanne podanie.
Jedna samostatna davka 0,2 ml / kurca. Vakcina sa moze aplikovat’ automatickou injekénou
striekackou.

Tabulka 1. Prehl'adové tabul’ka moznosti riedenia réznych velkosti

Vel'kost balenia vakciny Vel'kost balenia Objem jednej davky
(pocet ampuliek vakciny rozpust'adla (ml) (ml)
nasobeny

potrebnym poctom davok)

2 x 1,000 400

1 x 2,000 400

4x 1,000 800

2 x 2,000 800

1 x 4,000 800

4,000 + 1,000 1,000 0.20

6 x 1,000 1,200

3x 2,000 1,200

4x 2,000 1,600

2x 4,000 1,600

Pri podavani vakciny je potrebné dodrziavat’ bezné aseptické opatrenia.
Oboznamit’ sa podrobne so vsetkymi bezpecnostnymi pokynmi pri manipulacii s tekutym dusikom,
aby sa predislo zraneniu 0sob.

Priprava injekénej suspenzie:

1.
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Na vypocet spravnej davky vakciny a zodpovedajuceho mnozstva rozptstadla, rychlo odobrat’
presny pocet potrebnych ampuliek zo zasobnika s tekutym dusikom.

. Natiahnut’ 2 ml rozpustadla do 5 ml injek¢nej striekacky.
. Obsah ampuliek sa za pomoci jemného miesania rychlo rozmrazi vo vode pri teplote 27 —39°C.
. Ked su ampulky celkom rozmrazené, otvorit ich a drzat’ ich vo vzdialenosti dlzky paze od tela, aby

sa zabranilo akémukol'vek riziku poranenia v pripade rozbitia ampulky.

. Po otvoreni ampulky z nej pomaly odobrat’ obsah do 5 ml sterilnej injekcnej striekacky, ktora uz

obsahuje 2 ml rozptstadla; na odber pouzit injek¢ént ihlu s priemerom najmenej 18G.

. Preniest’ suspenziu do vaku s rozptustadlom. Nariedena vakcina pripravena tu popisanym

spdsobom sa jemne miesa.

. Odobrat ¢ast nariedenej vakciny do injekénej striekacky a pouzit’ ju k vyplachu ampulky. Potom

odobrat’ tekutinu, ktorou bola ampulka vyplachnuta a preniest’ ju opatrne do vaku
s rozpustadlom. Opakovat’ jeden alebo dvakrat.

. Nariedena vakcina pripravena ako je uvedené, sa jemne miesa a tak je pripravena na podanie.
. Je potrebné zabezpecit', aby sa suspenzia vakciny pocas vakcinacie pravidelne a jemne miesala, aby

zostala homogénna.

Opakovat’ postup popisany v bodoch 2 az 7 pre prislusny poc¢et ampuliek, ktoré maji byt rozmrazené.
Vakcinu pouzit’ ihned’, stale ju opatrne miesat’, aby bola zaistena homogénna suspenzia buniek

a pouzit’ najneskor do 2 hodin od pripravy.

Rekonstituovana vakcina je ¢ira, ¢erveno sfarbena injek¢na suspenzia.

Zneskodnit’ vSetky ampulky, ktoré boli ndhodne rozmrazené.
V ziadnom pripade opdtovne nezmrazovat'.
Nepouzivat’ opakovane otvorené obaly nariedenej vakciny.



3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Po 4-nasobnom predavkovani vakciny neboli pozorované ziadne priznaky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat’, dovazat, vlastnit’, distribuovat, predavat, dodavat’ a

pouzivat’ tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislu§nym organom ¢lenského Statu

o aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt’ v ¢lenskom §tate, na jeho uzemi

alebo v Casti jeho izemia v stilade s narodnou legislativou zakéazané.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QIO1AD.

Vakcina indukuje aktivnu imunitu proti vysoko patogénnej aviarnej influenze H5 a Marekove;j
chorobe u kurciat.

Vakcina obsahuje Zivy rekombinantny herpesvirus moriek (HVT, virus Marekovej choroby sérotypu
3) asociovany s bunkami, ktory je geneticky modifikovany tak, aby exprimoval hemaglutinin 5 (HA)

virusu HPAIV.

Kedze tato vakcina vyvolava iba tvorbu protilatok proti H5 proteinu HPAIV, pouzitie vhodnych
diagnostickych nastrojov umoziuje rozlisit’ infikované a vakcinované zvierata (DIVA).

Doba trvania imunity je 19 tyzdiiov po ockovani, ¢o bolo preukazané pre klad 2.2.1 a podporené
bibliografickymi udajmi.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavainé inkompatibility

Tento veterindrny liek nemiesat’ s inym veterindrnym liekom okrem rozpustadla (Cevac Solvent
Poultry) odporuc¢eného na pouzitie s tymto veterinarnym lickom.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti koncentratu zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti rozpustadla zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitticii podl’a ndvodu: 2 hodiny.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Koncentrét:

Uchovavat a prepravovat’ zmrazené v tekutom dusiku (-196 °C).

V kontajneroch s tekutym dusikom sa musi pravidelne kontrolovat’ jeho hladina a tekuty dusik sa musi
podr'a potreby dopliat’.



Rozpustadlo:

Uchovavat pri teplote do 25 °C.

Chrénit’ pred mrazom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Koncentrat:

Jedna sklenena ampulka typu I s obsahom 1 000, 2 000 alebo 4 000 davok vakciny.

Ampulky st umiestnené v zadsobniku a dodavané oznacené s Cislom SarZze a obsahom davky.
Zasobniky s ampulkami sa uchovavaju v kontajneri s tekutym dusikom.

Rozpustadlo:
Plastovy vak z polyvinylchloridu s obsahom 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml alebo 1600 ml
rozpustadla baleny jednotlivo v prebale.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spdtného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Santé Animale

7.  REGISTRACNE CISLO(A)
EU/2/25/335/001-003

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 28/03/2025

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

MIMORIADNE OKOLNOSTI:

Rozhodnutie o registracii za mimoriadnych okolnosti, preto je posudenie zaloZené na prispésobenych
poziadavkach na dokumentaciu. Vzhl'adom na nedostatok komplexnych udajov o kvalite, bezpecnosti
a ucinnosti sa vykonalo len obmedzené hodnotenie kvality, bezpecnosti a u€innosti.

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

OSOBITN]EZ POZIADAVKY NA SPLNENIE POREG[STRACNYCH OPATRENI PRI
REGISTRACII ZA MIMORIADNYCH OKOLNOSTI

Ked’Ze ide o registraciu za mimoriadnych okolnosti a podl'a &lanku 25 nariadenia (EU) 2019/6, drzitel
rozhodnutia o registracii ma vykonat’ v stanovenom casovom plane nasledujlice opatrenia:

Popis Termin

vykonania
Stadie trvania imunity: vysledky vyzvovych $tadii, ktoré boli iniciované December
ziadatel'om, by mali byt’ poskytnuté, ako nahle budu k dispozicii. 2025
Kompletné tidaje o stabilite pre jednu Sarzu kontrolovanu v Eurdpe, vratane November
vysledkov pre vzhl'ad a sterilitu na konci observa¢ného obdobia, by mali byt 2026
poskytnuté.




PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovky s vakcinou a §titkom 1 000, 2 000 alebo 4 000 davok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vectormune HVT-AIV

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

rHVT/AIV H5

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

1000 davok
2000 davok
4000 davok

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE (ETIKETA)
ROZPUSTADLA

Vak s rozpustadlom 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml

[1. NAZOV ROZPUSTADLA

Cevac Solvent Poultry

2. CIECOVE DRUHY

[3. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

4.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

| 5. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25 °C.
Chrénit’ pred mrazom.

|6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Logo spolo¢nosti
alebo
Ceva Santé Animale

[7.  CISLO SARZE

Lot {Cislo}

400 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Vectormune HVT-AIV koncentrat a rozpustadlo na injek¢nt suspenziu pre kurcata

2 ZloZenie

Kazda davka rekonstituovanej vakciny0,2 ml) obsahuje:

Utinné latky:

Morcaci herpes viru, kmeit rHVT/AI-HS (FC126, asociovany s bunkami), exprimujici
hemaglutininovy gén virusu vtacej chripky subtyp H5, zivy: 2,500 - 12,000 PFU'.

' PFU - plakotvorné jednotky

Koncentrat: oranzova az bledozlta polopriehl'adna zmrazena suspenzia.

Rozpustadlo: Ciry, oranzovy az ¢erveny roztok.

3. Cielové druhy

Kurcata.

4. Indikacie na pouzitie

Na aktivnu imunizaciu jednodiovych kuréiat, na redukciu mortality, klinickych priznakov a
vylucovanie virusu v désledku infekcie vysoko patogénnym virusom vtacej chripky (HPAI) podtypu
HS.

Nastup imunity: v 2 tyzdnoch zivota

Trvanie imunity: 19 tyzdnov.

5. Kontraindikacie

Nie st.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Hoci nebol preukazany prenos medzi kuréatami, udaje z podobnych vakcin zaloZenych na rovnakom
HVT vektore naznacuju, Ze vakcinované kur¢ata mozu vylucovat’ vakcinaény kmen poc¢as obdobia 46
dni po vakcinacii. Pocas tohto obdobia je potrebné zabezpecit', aby nedoslo ku kontaktu
imunosupresivnych a nevakcinovanych kurciat s vakcinovanymi kurcatami. Vakcinacny kmen sa
moze roz§irit’ na morky. Skusky bezpecnosti preukazali, ze vylu¢ovany vakcinacny kmen nie je pre
morky Skodlivy. Mali by sa zaviest’ vhodné veterinarne a chovatel'ské opatrenia, ako st postupy
Cistenia a dezinfekcie na zamedzenie Sirenia vakcina¢ného kmeiia na morky.
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Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:
Pri manipuldcii s veterinarnym liekom pouzivajte osobné ochranné pomdcky skladajice sa
z ochrannych rukavic, okuliarov a topanok.

Zamrazené sklenené ampulky moézu pri nahlych zmenach teploty explodovat’.
Vdychovanie tekutého dusika je nebezpeéné. Uchovavajte a pouzivajte tekuty dusik len v suchych a
dobre vetranych priestoroch.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

Nosnice:
Nepouzivat pri nosniciach pocas znasky a pocas 4 tyzdiov pred zaciatkom znasky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie st dostupné informécie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:
Po 4-nasobnom predavkovani vakciny neboli pozorované ziadne priznaky.

Zavazné inkompatibility:
Tento veterinarny liek nemiesat’ s inym veterinarnym lickom okrem rozpustadla (Cevac Solvent
Poultry) odporu¢eného na pouzitie s tymto veterinarnym lickom.

7. Neziaduce ucinky

Cielové druhy: Kurcata.
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informadcii pre pouZzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je neti¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce uc¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

o registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informacie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Subkutanne podanie.

Jedna samostatna davka 0,2 ml / kur¢a. Vakcina sa moze aplikovat’ automatickou injekénou
striekackou.
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Prehlladova tabul’ka moZnosti riedenia réznych vel'kosti

Vel'kost balenia vakciny Vel'kost balenia Objem jednej davky
(pocet ampuliek vakciny rozpust’adla (ml) (ml)
nasobeny

potrebnym poctom davok)

2 x 1,000 400

1 x 2,000 400

4x 1,000 800

2 x 2,000 800

1 x 4,000 800

4,000 + 1,000 1,000 0.20

6 x 1,000 1,200

3x 2,000 1,200

4x 2,000 1,600

2 x 4,000 1,600

9.

Pokyn o spravnom podani

Pri podavani vakciny je potrebné dodrziavat’ bezné aseptické opatrenia.
Oboznamit’ sa podrobne so vetkymi bezpecnostnymi pokynmi pri manipulacii s tekutym dusikom,
aby sa predislo zraneniu 0sob.

Priprava injekénej suspenzie:

1.
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Na vypocet spravnej davky vakciny a zodpovedajuceho mnozstva rozptstadla, rychlo odobrat
presny pocet potrebnych ampuliek zo zasobnika s tekutym dusikom.
Natiahnut' 2 ml rozptstadla do 5 ml injekcnej striekacky.

. Obsah ampuliek sa za pomoci jemného miesania rychlo rozmrazi vo vode pri teplote 27 —39°C.
. Ked su ampulky celkom rozmrazené, otvorit ich a drzat’ ich vo vzdialenosti dlzky paze od tela, aby

sa zabranilo akémukol'vek riziku poranenia v pripade rozbitia ampulky.

. Po otvoreni ampulky z nej pomaly odobrat’ obsah do 5 ml sterilnej injek¢nej striekacky, ktora uz

obsahuje 2 ml rozpustadla; na odber pouzit’ injek¢n ihlu s priemerom najmenej 18G.

. Preniest’ suspenziu do vaku s rozpustadlom. Nariedena vakcina pripravena tu popisanym

spdsobom sa jemne miesa.

. Odobrat’ cast’ nariedenej vakciny do injekénej striekacky a pouzit’ ju k vyplachu ampulky. Potom

odobrat’ tekutinu, ktorou bola ampulka vyplachnuta a preniest’ ju opatrne do vaku
s rozpustadlom. Opakovat jeden alebo dvakrat.

. Nariedena vakcina pripravena ako je uvedené, sa jemne miesa a tak je pripravena na podanie.
. Je potrebné zabezpecit', aby sa suspenzia vakciny pocas vakcinacie pravidelne a jemne miesala, aby

zostala homogénna.

Opakovat’ postup popisany v bodoch 2 az 7 pre prislusny poc¢et ampuliek, ktoré maji byt rozmrazené.
Vakcinu pouzit’ ihned’, stale ju opatrne miesat’, aby bola zaistena homogénna suspenzia buniek

a pouzit’ najneskor do 2 hodin od pripravy.

Rekonstituovana vakcina je ¢ira, ¢erveno sfarbena injek¢na suspenzia.

Zneskodnit’ vsetky ampulky, ktoré boli ndhodne rozmrazené.
V ziadnom pripade opédtovne nezmrazovat.
Nepouzivat’ opakovane otvorené obaly nariedenej vakciny.

10.

Ochranné lehoty

0 dni.
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11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Koncentrét:

Uchovavat a prepravovat’ zmrazené v tekutom dusiku (-196 °C).

V kontajneroch s tekutym dusikom sa musi pravidelne kontrolovat’ jeho hladina a tekuty dusik sa musi

podr’a potreby dopliat’.

Rozpustadlo:
Uchovavat pri teplote do 25 °C.

Chrénit’ pred mrazom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na lieckovka po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii podl'a navodu: 2 hodiny.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/25/335/001-003

Koncentrat: Jedna sklenena liekovka, 2 ml obsahujuca 1,000, 2,000 alebo 4,000 davok.

Rozpustadlo: Polyvinylchloridovy vak s obsahom 400, 800 b, 1000, 1200 or 1600 ml baleny
jednotlivo v prebale.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzZivatelov
09/2025

Podrobné informécie o veterinarnom lieku su dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neZiaduce ucinky:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Francuzsko

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

Mad’arsko

17. DalSie informacie

Vakcina indukuje aktivnu imunitu proti vysoko patogénnej aviarnej influenze H5 a Marekovej
chorobe u kur¢iat. Protilatky proti MDV a AIV mézu byt teda detegované po vakcinacii.

Kedze tato vakcina vyvolava iba tvorbu protilatok proti H5 proteinu HPAIV, pouZitie vhodnych
diagnostickych nastrojov umoznuje rozlisit’ infikované a vakcinované zvierata (DIVA).

Doba trvania imunity je 19 tyzdnov po okovani, ¢o bolo preukazané pre klad 2.2.1 a podporené
bibliografickymi udajmi.

17



	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	PRÍLOHA II
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

