PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NEWFLEND ND H9 koncentrat a rozpustadlo na injekéna suspenziu pre kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka (0,05 ml nebo 0,2 ml) obsahuje:

Utinna latka:

S bunkou asociovany zivy rekombinantny herpes virus moriek (tHVT/ND/H9), exprimujuci fazny
protein virusu Newcastleskej choroby a hemaglutinin nizkopatogénneho kmena virusu vtacej chripky,
podtyp H9: 3 000-12 000 PFU"

*plakformna jednotka

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Koncentrat a rozpustadlo na injekénl suspenziu

Koncentrat: zltohnedy koncentrat

Rozpustadlo: ¢iry, oranZzovy az Cerveny roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kurcata a embryonované vajcia kurciat.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na aktivnu imunizaciu 1 dilovych kurciat alebo 18 diiovych embryonovanych vajec kurciat:

- na znizenie klinickych priznakov, 1ézii vyvolanych virusom Newcastleskej choroby (NDV),
- na znizenie klinickych priznakov, 1ézii a Sirenia virusu vyvolané subtypom H9 nizkopatogénneho

kmena virusu vtacej chripky (LPAIV-H9)

Nastup imunity:

NDV: v 3 tyzdnoch Zivota (zniZenie vyluovania virusu bolo
preukézané od 4 tyzdnov zivota)
LPAIV-HO9: v 4 tyzdnoch Zivota
Trvanie imunity: NDV: od 9 tyzdiov po podani vakciny
LPAIV-H9: od 9 tyzdnov po podani vakciny

4.3 Kontraindikacie

Nie su.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie



Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vakcinujte vSetky kurcata v kidli stiCasne.

Bolo preukazané, ze kur¢ata vylucovali vakcinaény kmen a doslo k pomalému Sireniu na morky.
Vakcina¢ny kmen bol detekovatel'ny az po 49 dnoch kontaktu s vakcinovanymi kurcatami.

Skusky bezpecnosti preukézali, ze vylucovany vakcinacny kme nie je pre morky Skodlivy. Napriek
tomu je potrebné prijat’ vhodné veterinarne a chovatel'ské opatrenia, napriklad postupy ¢istenia a
dezinfekcie, aby sa rozsireniu vakcinaéného kmena na morky zabranilo.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

So zasobnikmi s tekutym dusikom a ampulkami s vakcinou smie manipulovat’ iba riadne preskoleny
personal.

Pri nakladani s veterinarnym liekom, tj pred odobratim z kvapalného dusika, po¢as rozmrazovania
ampulky a jej otvarania, by sa mali pouzivat’ osobné ochranné prostriedky pozostavajice z ochrannych
rukavic, tvarového $titu alebo okuliarov a obuvi.

Zamrazené¢ sklenené ampulky mozu pri ndhlych zmenéch teploty explodovat’. Uchovévajte a
pouzivajte tekuty dusik iba v suchych a dobre vetranych priestoroch. Vdychovanie tekutého dusika je
nebezpecné.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Po podani 10-nasobnej davky vakciny neboli pozorované ziadne priznaky.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nosnice:

Nepouzivat’ u nosnic pocas znasky a pocas 4 tyzdnov pred zaciatkom znasky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné informécie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouzitd s inym veterinarnym
liekom.

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

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na pouzitie in-ovo a na subkutanne pouzitie.

Podanie in — ovo: jedna davka 0,05 ml sa podava do kazdého 18-dnového embryonovaného vajcia
kur¢iat.

Subkutanne podanie: jedna davka 0,2 ml sa poda kazdému jednodilovému kurcat'u do zadnej Casti
krku.

Priprava vakciny:

Na rekonstitciu a aplikaciu vakciny pouzivat sterilné prostriedky a pomocky. Pred odobratim
koncentratu zo zasobnika s tekutym dusikom si chranit’ ruky rukavicami a pouZzivat’ okuliare

a ochrannu obuv. Pri vyberani ampulky z obalu drzat’ dlan v rukavici od tela a tvare.




1. Po vypocitani potrebnej davky koncentratu a zodpovedajiceho mnozstva rozpustadla rychlo
odobrat’ presny pocet potrebnych ampuliek zo zasobnika s tekutym dusikom.

2. Natiahnut’ 2 — 5 ml rozptstadla do 5 — 10 ml sterilnej injekénej strieckacky. Pouzit’ ihly aspon s
velkost'ou 18G.

3. Obsah ampuliek rychlo rozmrazit’ jemnym mieSanim vo vode s teplotou 27-39 °C.

Zlikvidovat'vSetky ampulky, ktoré boli nahodne rozmrazené, a za ziadnych okolnosti ich znovu
nezmrazovat'.

4. Akonahle su ampulky tiplne rozmrazené, otvorit ich, pricom ich, z dévodu prevencie vzniku
poranenti pri ich pripadnom prasknuti, drzat’ od tela vo vzdialenosti dlzky paze.

5. Po otvoreni ampulky z nej pomaly odoberat’ obsah do 5 ml sterilnej injekénej striekacky, do ktorej
sa uz predtym natiahlo 2—5 ml rozpustadla;

6. Suspenziu preniest’ do vaku s rozpustadlom. Nariedent vakcinu pripravent tu popisanym
spdsobom jemne premiesat’. Otvorené obaly s nariedenou vakcinou znova nepouzivat’.

7. Odstranit’ Cast’ zriedenej vakciny do injek¢nej striekacky a pouZit’ ju na vyplach ampulky. Potom
odobrat’ vyplach z ampulky a preniest’ ho opatrne do vaku s rozpustadlom. Postup opakovat’ raz
alebo dvakrat.

8. Nariedenu vakcinu pripravent tu popisanym spdsobom jemne premiesat’. Potom bude pripravena
na podanie. Veterindrny liek pripraveny na pouzitie je ¢ira, homogénna, Cerveno sfarbend injek¢na
suspenzia. Nariedent vakcinu pocas vakcinacného procesu pravidelne miesSat’ niekol’konasobnym
otacanim hore a dole, aby bola zaistend homogénna suspenzia buniek.

Opakovat’ postup popisany v bodoch 2 az 7 pre prislusny pocet ampuliek, ktoré maji byt rozmrazené.

Navrhované riedenia na podavanie in ovo:

Jedna davka 0,05 ml sa poda do kazdého 18-dnového embryonovaného vajcia kurciat.

Pocet ampuliek s Rozpustadlo | Objem jednej davky

koncentratom

4 x 2 000 davok 400 ml 0,05 ml

2 x4 000 davok 400 ml 0,05 ml

4 x 4 000 davok 800 ml 0,05 ml

5 x4 000 davok 1 000 ml 0,05 ml

6 x 4 000 davok 1200 ml 0,05 ml

8 x 4 000 davok 1 600 ml 0,05 ml

Navrhované riedenia pre subkutanne podanie:

Jedna davka 0,2 ml sa poda kazdému jednodennému kurcat'u.

Pocet ampuliek s Rozpustadlo | Objem jednej davky
koncentratom
2 x 1 000 davok 400 ml 0,2 ml
1 x 2 000 davok 400 ml 0,2 ml
1 x4 000 davok 800 ml 0,2 ml
3 x 2000 davok 1200 ml 0,2 ml
2 x 4 000 davok 1 600 ml 0,2 ml

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak si potrebné
Po podani 10-nasobnej davky vakciny neboli pozorované Ziadne priznaky.
4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

0 dni .



S. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: imunologické lieky pre vtaky, zivé virusové vakciny pre domacu
hydinu.

ATCvet kod: QIO1AD

Vakcina obsahuje s bunkou asociovany zivy rekombinantny herpes virus moriek (HVT, virus
Markovej choroby, sérotyp 3), ktory je geneticky modifikovany tak, aby exprimoval fuzny (F) gén
NDYV a hemaglutininovy protein (HA) LPAIV. Vakcina indukuje aktivnu imunitni odpoved’
protiinfekcii NDV a infekcii LPAIV podtypu H9.

Vzhl'adom k tomu, Ze vakcinacny kmeii obsahuje iba gén kodujuci hemaglutinin virusu vtacej chripky,
je mozné rozlisit medzi vakcinovanymi a infikovanymi vtakmi pomocou diagnostického testu

na detekciu protilatok proti neuraminidaze.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Koncentrat:

EMEM ((Eaglovo miniméalne esencialne médium)
L-glutamin

Hydrogénuhli¢itan sodny

Hepes

Bovinné sérum

Voda na injekcie

Dimetylsulfoxid

Rozpustadlo:

Sachar6za

Hydrolyzovany kazein

Sorbitol

Hydrogénfosfore¢nan draselny
Dihydrogénfosfore¢nan draselny
Fenolova Cerven

Voda na injekcie

6.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla (Cevac Solvent Poultry)
dodan¢ho na pouzitie s tymto veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku (koncentrat) zabaleného v neporusenom obale: 24 mesiacov
Cas pouzitel'nosti rozptstadla zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov
Cas pouzitel'nosti po rekonstitticii podl'a ndvodu: 2 hodiny

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Koncentrat:

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
podla potreby dopiiat’.



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

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Koncentrat:

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

Ampulky st umiestnené v drziaku s oznacenym Stitkom a uchovavaji sa v zasobniku s tekutym
dusikom.

Rozpustadlo:
Plastovy vak z polyvinylchloridu: 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml alebo 1600 ml.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest’

Szallas u. 5.

Mad’arsko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/23/296/001

EU/2/23/296/002

EU/2/23/296/003

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 16/05/2023

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Kazda osoba, ktora méa v umysle vyrabat, dovazat’, drzat, predavat, dodavat’ a pouzivat’ tento veteri
narny liek sa musi najskor poradit’ s prislusSnym organom prislusného clenského statu o aktualnych
vakcinacnych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt zakazané v clenskom State, na celom alebo
Casti jeho izemi v sulade s narodnou legislativou.


http://www.ema.europa.eu/

Pouzitie tohto veterinarneho lieku je povolené iba za osobitnych podmienok stanovenych legislativou
Europskej tnie o timeni vtacej chripky.



C.

PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A DRZITEL, POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVODINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A. VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologicky uéinnej latky

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest

Szallas u. 5.

Hungary

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest

Szallas u. 5.

Hungary

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

V stilade s ¢lankom 71 smernice 2001/82/ES Europskeho parlamentu a Rady v zneni neskorsich
predpisov, ¢lensky Stat moze, v stlade s jeho narodnou legislativou zakézat’ vyrobu, dovoz, drzbu,
predaj, vydaj a/alebo pouzivanie imunologickych veterinarnych liekov na €asti svojho uzemia alebo
celom tizemi, ak sa zisti, Ze:

a) podavanie lieku zvieratim narusi vykonavanie narodného programu diagnostiky, ozdravovania
alebo zdolavania chordb zvierat, alebo spdsobi t'azkosti pri potvrdzovani nepritomnosti
kontamindcie zivych zvierat alebo potravin ziskanych z liecenych zvierat.

b)  choroba, proti ktorej ma liek zaistit’ nastup imunity, sa na danom uzemi vac¢sinou nevyskytuje.

Pouzitie tohto veterindrneho lieku je povolené len za konkrétnych podmienok stanovenych

legislativou Eurdpskej unie o kontrole vtacej chripky.

Drzitel’ tohto rozhodnutia o registracii musi informovat’ Eurépsku komisiu o marketingovych planoch

veterinarneho lieku povoleného tymto rozhodnutim.

Pre tento liek sa pozaduje uradné uvol'nenie Sarze kontrolnym tiradom.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZiDUI (MRL)

Utinn4 latka biologického povodu uréena na vyvolanie aktivnej imunity nespada do ramca Nariadenia

(EK) &. 470/2009.

Pomocné latky (vratane adjuvantov) uvedené v Casti 6.1 SPC nespadajii do pdsobnosti Nariadenia
(EK) €. 470/2009, ked’ st pouzité vo veterinarnom lieku.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Ampulky s koncentratom 1000, 2000 alebo 4000 davok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NEWFLEND ND H9

2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

rHVT/ND/H9

3.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1000 davok
2000 davok
4000 davok
(iba na znacke)

4.  SPOSOB(-Y) PODANIA

In ovo/SC

5. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

6. CISLO SARZE

Lot
(iba na znacke)

7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

(8. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA®

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH
Drziak so Stitkom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

(2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

3.  DATUM EXSPIRACIE

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1000 davok
2000 davok
4000 davok

4.  CISLO SARZE

Lot

|5. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Vaky s rozpust’adlom 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml

1. NAZOV ROZPUSTADLA

Cevac Solvent Poultry

2. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

400 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml

(3.  SPOSOB(-Y) PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

4. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

|5. CISLO SARZE

Lot

6. DATUM EXSPIRACIE

EXP

|7. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

Logo spolo¢nosti
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
NEWFLEND ND H9 koncentrat a rozpust’adlo na injekéna suspenziu pre kurcata

1. NAZOV A ADRESA,DRiITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registrcii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

Mad’arsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NEWFLEND ND H9 koncentrat a rozpustadlo na injeként suspenziu pre kurcata

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 davka (0,05 ml nebo 0,2 ml) obsahuje:

U¢inna latka:

S bunkou asociovany zivy rekombinant rtHVT/ND/H9 3 000-12 000 PFU"

* plakformna jednotka

Koncentrat: zltohnedy koncentrat.

Rozpustadlo: Ciry, oranzovy az ¢erveny roztok.

4. INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu 1 diiovych kurciat alebo 18 diiovych embryonovanych vajec kurciat:
- na znizenie klinickych priznakov, 1ézii vyvolanych virusom Newcastleskej choroby (NDV

- na znizenie klinickych priznakov, 1€zii a Sirenia virusu vyvolané subtypom H9 nizkopatogénneho
kmena virusu vtacej chripky (LPAIV-H9)

Nastup imunity: NDV: v 3 tyzdnoch Zivota (zniZenie vyluovania virusu bolo
preukazané od 4 tyzdnov Zivota)
LPAIV-H9: v 4 tyzdnoch zivota
Trvanie imunity: NDV: od 9 tyzdiiov po podani vakciny
LPAIV-H9: od 9 tyzdnov po podani vakciny

S. KONTRAINDIKACIE

Nie su.

6. NEZIADUCE UCINKY

Po podani 10-nasobnej davky vakciny neboli pozorované Ziadne priznaky.
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Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, , ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.
7. CIECOVY DRUH

Kurc¢ata a embryonované vajcia kurciat.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Podanie in — ovo: jedna davka 0,05 ml sa podava do kazdého 18-dinového embryonovaného vajcia
kur¢iat.

Subkutanne podanie: jedna davka 0,2 ml sa poda kazdému jednodnovému kur¢at'u do zadnej Casti
krku.

Navrhované riedenia na podavanie in ovo:

Jedna davka 0,05 ml sa podéa do kazdého 18-dnového embryonovaného vajcia kurciat.

Pocet ampuliek s Rozpustadlo | Objem jednej davky

koncentratom

4 x 2 000 davok 400 ml 0,05 ml

2 x 4 000 davok 400 ml 0,05 ml

4 x 4 000 davok 800 ml 0,05 ml

5 x4 000 davok 1 000 ml 0,05 ml

6 x 4 000 davok 1200 ml 0,05 ml

8 x 4 000 davok 1 600 ml 0,05 ml

Navrhované riedenia pre subkutanne podanie:

Jedna davka 0,2 ml sa poda kazdému jednodennému kurcat'u.

Pocet ampuliek s Rozpustadlo | Objem jednej davky
koncentratom
2 x 1 000 davok 400 ml 0,2 ml
1 x 2 000 davok 400 ml 0,2 ml
1 x4 000 davok 800 ml 0,2 ml
3 x 2 000 davok 1200 ml 0,2 ml
2 x4 000 davok 1 600 ml 0,2 ml

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Priprava vakciny:

Na rekonstitaciu a aplikaciu vakciny pouzivat sterilné prostriedky a pomocky. Pred odobratim
koncentratu zo zasobnika s tekutym dusikom si chranit’ ruky rukavicami a pouZzivajte okuliare
a ochrannu obuv. Pri vyberani ampulky z obalu drzat’ dlan v rukavici od tela a tvare.

1. Po vypocitani potrebnej davky koncentratu a zodpovedajiceho mnozstva rozpustadla rychlo
odobrat’ presny pocet potrebnych ampuliek zo zasobnika s tekutym dusikom.

2. Natiahnut' 2 — 5 ml rozpustadla do 5 — 10 ml sterilnej injek¢nej striekacky. Pouzit ihly aspon s
velkostou 18G.

3. Obsah ampuliek rychlo rozmrazit’ jemnym mieSanim vo vode s teplotou 27-39 °C.
Zlikvidovat'vsetky ampulky, ktoré boli nahodne rozmrazené, a za ziadnych okolnosti ich znovu
nezmrazovat'.
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4. Akonahle su ampulky Gplne rozmrazené, otvorit ich, pricom ich, z dévodu prevencie vzniku
poraneni pri ich pripadnom prasknuti, drzat’ od tela vo vzdialenosti dlzky paze.

5. Po otvoreni ampulky z nej pomaly odobrat’ obsah do 5 ml sterilnej injek¢nej strickacky, do ktorej
sa uz predtym natiahlo 2—5 ml rozpustadla;

6. Suspenziu preniest’ do vaku s rozptst'adlom. Nariedent vakcinu pripravent tu popisanym
spdsobom jemne premiesat’. Otvorené obaly s nariedenou vakcinou znova nepouzivat’.

7. Odstranit’ ¢ast’ zriedenej vakciny do injekénej striekacky a pouzit’ ju na vyplach ampulky. Potom
odobrat’ vyplach z ampulky a preniest’ ho opatrne do vaku s rozpustadlom. Postup opakovat’ raz
alebo dvakrat.

8. Nariedenu vakcinu pripravenu tu popisanym sposobom jemne premiesat’. Potom bude pripravena
na podanie. Veterindrny liek pripraveny na pouzitie je ¢ira, homogénna, Cerveno sfarbena injek¢na
suspenzia. Nariedenu vakcinu pocas vakcinaéného procesu pravidelne miesat’ niekol’konasobnym
otac¢anim hore a dole, aby bola zaistena homogénna suspenzia buniek

Opakovat’ postup popisany v bodoch 2 az 7 pre prislusny pocet ampuliek, ktoré maji byt rozmrazené.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Koncentrat:

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
podla potreby dopiiat’.

Rozpustadlo:
Uchovavat pri teplote do 25 °C.

Chranit’ pred mrazom.
Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po EXP.

Cas pouziteInosti po rekonstiticii podla navodu: 2 hodiny

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Vakcinujte vSetky kurcata v krdli sti¢asne.

Aby sa zabranilo Sireniu vakcinacného kmena z vakcinovanych krdl'ov kurc¢iat do nevakcinovanych
ktdl'ov, mali by sa prijat’ vhodné veterinarne a chovatel’ské opatrenia, ako su postupy Cistenia a
dezinfekcie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

So zasobnikmi s tekutym dusikom a ampulkami s vakcinou smie manipulovat’ iba riadne presSkoleny
personal.

Pri nakladani s veterinarnym liekom, tj pred odobratim z kvapalného dusika, pocas rozmrazovania
ampulky a jej otvarania, by sa mali pouzivat osobné ochranné prostriedky pozostavajiice z ochrannych
rukavic, tvarového $titu alebo okuliarov a obuvi.
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Zamrazené sklenené ampulky mo6zu pri nahlych zmenach teploty explodovat. Uchovavajte a
pouzivajte tekuty dusik iba v suchych a dobre vetranych priestoroch. Vdychovanie tekutého dusika je
nebezpecneé.

Znaska:
Nepouzivat’ u nosnic pocas znasky a pocas 4 tyzdnov pred zaciatkom znasky.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie st dostupné informéacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouZita s inym veterinarnym
liekom.

Rozhodnutie o pouziti tejto vakeiny pred alebo po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt preto
vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd ):
Po podani 10-nasobnej davky vakciny neboli pozorované Ziadne priznaky.

Inkompatibility:
Tento lick nemiesat’ s inym veterinarnym lieckom okrem rozptstadla (Cevac Solvent Poultry)

dodaného na pouzitie s tymto veterinarnym lickom.
13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO

LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny lick alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentlry pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE

Veterinarny liek: (koncentrat):
Jedna sklenena 2 ml ampulka typu I hydrolytickej triedy s obsahom 1 000, 2 000 alebo 4 000 davok
vakciny.

Rozpustadlo (Cevac Solvent Poultry):
Plastovy vak z polyvinylchloridu: 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml alebo 1600 ml.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Pouzitie tohto veterinarneho lieku je povolené iba za osobitnych podmienok stanovenych legislativou
Eur6pskej tnie o tlmeni vtacej chripky.
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