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PRÍLOHA I 
 

SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU 
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1. NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU 
 
Vaxxitek HVT+IBD koncentrát a riedidlo na injekčnú suspenziu 
 
 
2. KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE 
 
Každá dávka vakcíny obsahuje: 
 
Účinná látka:  
Živý vHVT013-69 rekombinantný vírus, min                                                        3,6 až 4,4 log10 PFU* 
 
Pomocné látky: 
Excipient                                                                                                                                    qs 1 dávka 
 
Riedidlo: 
Riedidlo                                                                                                                                      qs 1 dávka 
 
*Plakformná jednotka 
 
Pomocné látky: 
 

Kvalitatívne zloženie pomocných látok a iných zložiek 

Koncentrát: 

Dimetylsulfoxid 

Riediace médium 

Riedidlo:  

Sacharóza 

Kazeínový hydrolyzát 

1% roztok fenolovej červene 

Soli  
 
Koncentrát: homogénna suspenzia. 
Riedidlo: červeno oranžový číry roztok. 
 
 
3. KLINICKÉ ÚDAJE 
 
3.1 Cieľové druhy 
 
1-dňové kurčatá a 18-dňové embryonované vajcia. 
 
3.2 Indikácie na použitie pre každý cieľový druh 
 
Na aktívnu imunizáciu kurčiat: 
 
• Na prevenciu mortality a k zníženiu klinických príznakov a lézií infekčnej burzitídy. 
 Nástup imunity:  2 týždne 
 Trvanie imunity:  9 týždňov 
 
• Na prevenciu mortality a k zníženiu klinických príznakov a lézií Markovej choroby. 
 Nástup imunity:  4 dni 
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 Trvanie imunity:  Jedna vakcinácia je postačujúca na poskytnutie ochrany počas 
rizikového obdobia. 

 
3.3 Kontraindikácie 
 
Nie sú. 
 
3.4 Osobitné upozornenia  
 
Vakcinovať len zdravé zvieratá.  
 
3.5 Osobitné opatrenia na používanie 
 
Osobitné opatrenia na bezpečné používanie u cieľových druhov 
Počas celej vakcinácie dodržiavať zvyčajné aseptické postupy. 
Keďže je to živá vakcína, dochádza k vylučovaniu vakcinačného kmeňa z vakcinovaných vtákov, ktorý 
sa môže šíriť na morky. Pokusy neškodnosti a reverzie virulencie ukázali, že kmeň je pre morky 
bezpečný. Napriek tomu je potrebné urobiť bezpečnostné opatrenia, aby nedochádzalo k priamemu alebo 
nepriamemu kontaktu medzi vakcinovanými kurčatami a morkami. 
 
Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám 
Počas rozmrazovania a otvárania ampúl používať ochranné rukavice a okuliare. 
Z dôvodu prevencie úrazu v prípade rozbitia, ampulky otvárať od seba vo vzdialenosti vystretej ruky. 
 
Osobitné opatrenia na ochranu životného prostredia: 
Neuplatňujú sa. 
 
3.6  Nežiaduce účinky 
 
Kurčatá: 
Nie sú známe. 
 
Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti 
veterinárneho lieku. Hlásenia sa majú zasielať prednostne prostredníctvom veterinárneho lekára buď 
držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo jeho miestnemu zástupcovi, alebo príslušnému národnému 
orgánu prostredníctvom národného systému hlásenia. Príslušné kontaktné údaje sa nachádzajú aj 
v  písomnej informácii pre používateľov. 
 
3.7 Použitie počas gravidity, laktácie, znášky 
 
Nepoužívať u plemenných vtákov a u nosníc počas znášky. 
 
3.8 Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií 
 
Subkutánne podanie: 
Dostupné údaje o bezpečnosti a účinnosti preukazujú, že táto vakcína môže byť zmiešaná 
s atenuovanými vakcínami firmy Boehringer Ingelheim proti Markovej chorobe obsahujúcimi buď 
kmeň Rispens (CVI988) alebo kmeň RN1250. Ak sú kurčatá s materskými protilátkami proti MD 
vakcinované zmiešanými produktami, môžu vykazovať oneskorený nástup imunity proti infekčnej 
burzitíde. 
 
Dostupné údaje o bezpečnosti a účinnosti preukazujú, že táto vakcína sa môže podať v ten istý deň, ale 
nesmie sa miešať s atenuovanými vakcínami firmy Boehringer Ingelheim proti pseudomoru hydiny 
a infekčnej bronchitíde. 
Nie sú dostupné žiadne informácie o bezpečnosti a účinnosti tejto vakcíny, ak je použitá s iným 
veterinárnym liekom okrem vyššie uvedených liekov. Rozhodnutie o použití tejto vakcíny pred alebo 
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po podaní iného veterinárneho lieku musí byť preto vykonané na základe zváženia jednotlivých 
prípadov.  
 
Podanie in ovo: 
Z dôvodu absencie špecifických štúdií neaplikovať tento liek súbežne s inými veterinárnymi liekmi. 
 
3.9 Cesty podania a dávkovanie 
 
Riedenie vakcíny 
• Počas rozpúšťania a otvárania ampuliek používať ochranné rukavice a okuliare. 
• Z obalu s tekutým dusíkom vybrať len tie ampulky, ktoré majú byť priamo použité. Ak sa tento 

liek mieša s liekom proti Markovej chorobe obsahujúcej kmeň Rispens (CVI988) alebo kmeň 
RN1250, mali by sa oba zriediť v rovnakom vrecku s riedidlom. 

• Rýchlo rozpustiť obsah ampulky pretrepávaním vo vode teplej 25° C-30° C. Ihneď pokračovať 
ďalším krokom. 

• Po rozpustení ampulky ihneď otvoriť držiac ich od seba vo vzdialenosti vystretej ruky, aby sa 
predišlo úrazu v prípade rozbitia. 

• Ako náhle je ampulka otvorená, obsah preniesť do 5 ml sterilnej injekčnej striekačky. 
• Koncentrát preniesť do riedidla (nepoužívať, ak je zakalené). 
• Do injekčnej striekačky natiahnuť 2 ml riedidla.  
• Týmito 2 ml vypláchnuť ampulku a obsah preniesť do riedidla. Postup oplachovania opakovať 

raz alebo dva krát. 
• Opakovať rozpúšťanie, otváranie, prenos a vyplachovanie s vhodným počtom ampuliek, ktoré 

majú byť v riedidle nariedené; buď 1 ampulku s obsahom 1 000 dávok vakcíny na 200 ml 
riedidla (alebo 1 ampulku s obsahom 2 000 dávok vakcíny na 400 ml riedidla) na subkutánne 
použitie, alebo 4 ampulky s obsahom 1 000 dávok vakcíny na 200 ml riedidla (alebo 4 ampulky 
s obsahom 2 000 dávok vakcíny na 400 ml riedidla) na in ovo aplikáciu.  

• Takto rekonštituovanú vakcínu jemne premiešať pretrepávaním, aby bola pripravená na 
použitie. Vakcína by mala byť použitá okamžite po príprave (rekonštituovaná vakcína by mala 
byť spotrebovaná do dvoch hodín). Preto má byť vakcinačná suspenzia pripravená, až keď je 
to potrebné. 

 
Dávkovanie 
Jedna injekcia 0,2 ml na jednodňové kurča, subkutánne. 
Jedna injekcia 0,05 ml na 18-dňové embryonované vajce, in ovo. 
 
Spôsob podania 
Vakcínu aplikovať subkutánne alebo in ovo. 
 
Na in ovo aplikáciu môže byť použitý automatický injektor na vajcia. Zariadenie má byť 
preukázateľne bezpečné a účinné pri vpravení vhodnej dávky. Návod na použitie tohto zariadenia má 
byť striktne dodržiavaný. 
 
3.10 Príznaky predávkovania (a ak je to potrebné, núdzové postupy, antidotá) 
 
Nie je známe. 
 
3.11 Osobitné obmedzenia používania a osobitné podmienky používania vrátane obmedzení 

používania antimikrobiálnych a antiparazitických veterinárnych liekov s cieľom 
obmedziť riziko vzniku rezistencie 

 
Neuplatňujú sa. 
 
3.12 Ochranné lehoty  
 
0 dní. 
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4. IMUNOLOGICKÉ ÚDAJE 
 
4.1 ATC vet kód: QI01AD15 
 
Živá rekombinantná vakcína proti infekčnej burzitíde a Markovej chorobe. 
 
Vakcinačný kmeň je rekombinantný Herpesvírus moriek (HVT) nesúci ochranný antigén (VP2) vírusu 
infekčnej burzitídy (IBDV) kmeň Faragher 52/70.  
Vakcína navodzuje u kurčiat aktívnu imunitu a sérologickú odpoveď proti infekčnej burzitíde a  
Markovej chorobe.  
 
 
5. FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE 
 
5.1 Závažné inkompatibility 
 
Používať sterilný injekčný materiál bez antiseptických a/alebo dezinfekčných látok. 
Tento liek nemiešať s iným veterinárnym liekom okrem riedidla dodaného na použitie s týmto 
veterinárnym liekom a s výnimkou tých, ktoré sú uvedené v časti 3.8. 
 
5.2 Čas použiteľnosti  
 
Čas použiteľnosti koncentrátu v neporušenom obale: 3 roky pri -196° C. 
Čas použiteľnosti po rekonštitúcii vakcíny: do 2 hodín pri teplote do 25° C. 
Čas použiteľnosti riedidla v neporušených polypropylénových fľašiach: 1 rok pri teplote do 30° C. 
Čas použiteľnosti riedidla v neporušených polyvinylchloridových vakoch: 2 roky pri teplote do 30° C. 
 
5.3 Osobitné upozornenia na uchovávanie 
 
Uchovávať v tekutom dusíku. 
Zlikvidovať akékoľvek ampulky, ktoré boli omylom rozmrazené. Za žiadnych okolností ich znovu 
nezmrazovať. 
Rekonštituovanú vakcínu uchovávať pri teplote do 25 °C. 
Nepoužívať opakovane už otvorené obaly z rekonštituovanej vakcíny. 
Riedidlo  uchovávať pri teplote do 30 °C. Chrániť pred mrazom. . Chrániť pred svetlom. 
 
5.4 Charakter a zloženie vnútorného obalu 
 
Koncentrát 
- (sklo) ampulka s obsahom 1 000 dávok vakcíny, nosič obsahujúci 5 ampuliek. 
- (sklo) ampulka s obsahom 2 000 dávok vakcíny, nosič obsahujúci 4 ampulky. 
 Nosiče ampuliek sú uchovávané v plechových nádobách, a v obaloch s tekutým dusíkom. 
 
Riedidlo 
 (polypropylén) fľaša obsahujúca 200 ml riedidla. 
- (polyvinylchlorid) vrecko obsahujúce 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml, 

1 400 ml, 1 600 ml, 1 800 ml alebo 2 400 ml riedidla. 
 
Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia. 
 
5.5 Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, 

prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov. 
 
Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody ani odpadu v domácnostiach. 
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Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom 
spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre 
daný veterinárny liek. 
 
 
6. NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
 
 
7. REGISTRAČNÉ ČÍSLO(-A) 
 
EU/2/02/032/001-002 
 
 
8.  DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE 
 
Dátum prvej registrácie: 09/08/2002 
 
 
9. DÁTUM POSLEDNEJ REVÍZIE SÚHRNU CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ 

LIEKU 
 
DD/MM/RRRR 
 
 
10. KLASIFIKÁCIA VETERINÁRNEHO LIEKU  
 
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis. 
 
Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie 
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 
 

  

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

ĎALŠIE PODMIENKY A POŽIADAVKY REGISTRÁCIE 
 

Žiadne. 
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PRÍLOHA III 
 

OZNAČENIE OBALU A PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV 
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A. OZNAČENIE OBALU 
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MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE 
 
AMPULKA 1 000 a 2 000 dávok 
 
1. NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU 
 
Vaxxitek HVT+IBD 
 
 
2. KVANTITATÍVNE ÚDAJE O ÚČINNÝCH LÁTKACH  
 
1 000 
2 000 
 
 
3. ČÍSLO ŠARŽE 
 
Lot {číslo} 
 
 
4. DÁTUM EXSPIRÁCIE 
 
Exp. {dd/mm/rrrr} 
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ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE OBALE (ETIKETA) 
PRE ROZPÚŠŤADLO 
 
(fľaška alebo  vrecko) 
 
1. NÁZOV ROZPÚŠŤADLA 
 
Riedidlo pre vakcíny hydiny asociované s bunkovým systémom. 
 
 
2. OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH JEDNOTKÁCH ALEBO POČET 

DÁVOK 
 
Fľaška: 
200 ml 
 
Vrecko: 
200 ml  
400 ml  
600 ml  
800 ml  
1 000 ml  
1 200 ml  
1 400 ml  
1 600 ml  
1 800 ml  
2 400 ml  
 
 
3. CESTA(Y) PODANIA LIEKU 
 
Prečítajte si písomnú informáciu pre používateľov priloženú k vakcíne. 
 
 
4. PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE 
 
Uchovávať pri teplote do 30°C. Nezmrazovať. Chrániť pred svetlom. 
 
 
5. ČÍSLO ŠARŽE 
 
Lot {číslo} 
 
 
6. DÁTUM EXSPIRÁCIE 
 
EXP {mesiac/rok} 
 
 
7. OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ 
 
Len pre zvieratá.  
 

  



12 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV 
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PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV 
 
 
1. Názov veterinárneho lieku 
 
Vaxxitek HVT+IBD koncentrát a riedidlo na injekčnú suspenziu  
 
 
2. Zloženie 
 
Každá dávka vakcíny obsahuje: 
 
Účinná látka: 
Živý vHVT013-69 rekombinantný vírus, min                                               3,6 až 4,4 log10 PFU* 
 
*plakformná jednotka 
 
Koncentrát: homogénna suspenzia. 
Riedidlo: červeno oranžový číry roztok. 
 
 
3. Cieľové druhy 
 
1-dňové kurčatá a 18-dňové embryonované vajcia. 
 
 
4. Indikácie na použitie 
 
Na aktívnu imunizáciu kurčiat: 
 
• Na prevenciu mortality a k zníženiu klinických príznakov a lézií infekčnej burzitídy. 

• Nástup imunity: 2 týždne 
• Trvanie imunity: 9 týždňov 

 
• Na prevenciu mortality a k zníženiu klinických príznakov a lézií Markovej choroby. 

• Nástup imunity: 4 dni 
• Trvanie imunity: Jedna vakcinácia je postačujúca na poskytnutie ochrany počas 

rizikového obdobia. 
 
 
5. Kontraindikácie 
 
Žiadne. 
 
 
6. Osobitné upozornenia 
 
Osobitné upozornenia: 
Vakcinovať len zdravé zvieratá.  
 
Osobitné opatrenia na bezpečné používanie u cieľových druhov: 
Počas celej vakcinácie dodržiavať zvyčajné aseptické postupy. 
Keďže je to živá vakcína, dochádza k vylučovaniu vakcinačného kmeňa z vakcinovaných vtákov, ktorý 
sa môže šíriť na morky. Pokusy neškodnosti a reverzie virulencie ukázali, že kmeň je pre morky 
bezpečný. Napriek tomu je potrebné urobiť bezpečnostné opatrenia, aby nedochádzalo k priamemu alebo 
nepriamemu kontaktu medzi vakcinovanými kurčatami a morkami. 
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Osobitné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám: 
Počas rozmrazovania a otvárania ampúl používať ochranné rukavice a okuliare. 
Z dôvodu prevencie úrazu v prípade rozbitia, ampulky otvárať od seba vo vzdialenosti vystretej ruky. 
 
Nosnice: 
Nepoužívať u plemenných vtákov a u nosníc počas znášky. 
 
Interakcie s inými liekmi a ďalšie formy interakcií: 
 
Subkutánne podanie: 
Dostupné údaje o bezpečnosti a účinnosti prekazujú, že táto vakcína môže byť zmiešaná 
s atenuovanými vakcínami firmy Boehringer Ingelheim proti Markovej chorobe obsahujúce buď kmeň 
Rispens (CVI988) alebo kmeň RN1250. Ak sú kurčatá s materskými protilátkami proti MD 
vakcinované zmiešanými produktami, môžu vykazovať oneskorený nástup imunity proti infekčnej 
burzitíde. 
 
Dostupné údaje o bezpečnosti a účinnosti prekazujú, že táto vakcína sa môže podať v ten istý deň, ale 
nesmie sa miešať s atenuovanými vakcínami firmy Boehringer Ingelheim proti pseudomoru hydiny 
a infekčnej bronchitíde. 
Nie sú dostupné žiadne informácie o bezpečnosti a účinnosti tejto vakcíny v prípade, že je použitá 
s iným veterinárnym liekom okrem vyššie uvedených liekov. Rozhodnutie o použití tejto vakcíny pred 
alebo po podaní iného veterinárneho lieku musí byť preto vykonané na základe zváženia jednotlivých 
prípadov.  
 
Podanie in ovo:  
Z dôvodu absencie špecifických štúdií neaplikovať tento liek súbežne s inými veterinárnymi liekmi. 
 
Používať sterilný injekčný materiál bez antiseptických a/alebo dezinfekčných látok. 
 
Závažné inkompatibility: 
Tento liek nemiešať s iným veterinárnym liekom okrem tých, ktoré sú uvedené v odseku vyššie 
a s výnimkou riedidla priloženého na použitie s týmto veterinárnym liekom. 
 
 
7. Nežiaduce účinky 
 
Kurčatá: 
Nie sú známe žiadne. 
 
Hlásenie nežiaducich účinkov je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie bezpečnosti lieku. Ak 
zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré ešte nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre 
používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, kontaktujte v prvom rade veterinárneho lekára. 
Nežiaduce účinky môžete oznámiť aj držiteľovi rozhodnutia o registrácii alebo miestnemu zástupcovi 
držiteľa rozhodnutia o registrácii prostredníctvom kontaktných údajov na konci tejto písomnej 
informácie alebo prostredníctvom národného systému hlásenia: {údaje o národnom systéme} 
 
 
8. Dávkovanie pre každý druh, cesty a spôsob podania lieku 
 
Subkutánne alebo in ovo. 
 
Na in ovo aplikáciu môže byť použitý automatický injektor na vajcia. Zariadenie má byť preukázateľne 
bezpečné a účinné pri vpravení vhodnej dávky. Návod na použitie tohto zariadenia má byť striktne 
dodržiavaný. 
 
Subkutánne: jedna injekcia 0,2 ml na jednodňové kurča. 
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In ovo: jedna injekcia 0,05 ml na 18-dňové embryonované vajce. 
 
 
9. Pokyn o správnom podaní 
 
• Počas rozpúšťania a otvárania ampuliek používať ochranné rukavice a okuliare. 
• Z obalu s tekutým dusíkom vybrať len tie ampulky, ktoré majú byť priamo použité. Ak sa tento 

liek mieša s liekom proti Markovej chorobe obsahujúcej kmeň Rispens (CVI988) alebo kmeň 
RN1250, mali by sa oba zriediť v rovnakom vrecku s riedidlom. 

• Rýchlo rozpustiť obsah ampulky pretrepávaním vo vode teplej 25° C-30° C. Ihneď pokračovať 
ďalším krokom. 

• Po rozpustení ampulky ihneď otvoriť držiac ich od seba vo vzdialenosti vystretej ruky aby 
sapredišlo úrazu v prípade rozbitia. 

• Ako náhle je ampulka otvorená, obsah preniesť do 5 ml sterilnej injekčnej striekačky. 
• Koncentrát preniesť do riedidla (nepoužívať, ak je zakalené). 
• Do injekčnej striekačky natiahnuť 2 ml riedidla.  
• Týmito 2 ml vypláchnuť ampulku a obsah preniesť do riedidla. Postup oplachovania opakovať raz 

alebo dva krát. 
• Opakovať rozpúšťanie, otváranie, prenos a vyplachovanie s vhodným počtom ampuliek, ktoré 

majú byť v riedidle rekonštituované; buď 1 ampulku s obsahom 1 000 dávok vakcíny na 200 ml 
riedidla (alebo 1 ampulku s obsahom 2 000 dávok vakcíny na 400 ml riedidla) na subkutánne 
použitie, alebo 4 ampulky s obsahom 1 000 dávok vakcíny na 200 ml riedidla (alebo 4 ampulky 
s obsahom 2 000 dávok vakcíny na 400 ml riedidla) na in ovo aplikáciu.  

• Takto rekonštituovanú vakcínu jemne premiešať pretrepávaním, aby bola pripravená na 
použitie. Vakcína by mala byť použitá okamžite po príprave (rekonštituovaná vakcína by mala 
byť spotrebovaná do dvoch hodín). Preto má byť vakcinačná suspenzia pripravená, až keď je 
to potrebné. 

 
 
10. Ochranné lehoty 
 
0 dní. 
 
 
11. Osobitné opatrenia na uchovávanie 
 
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí. 
Vakcínu uchovávať v tekutom dusíku. 
Zlikvidovať akékoľvek ampulky, ktoré boli omylom rozmrazené. Za žiadnych okolností znovu 
nezmrazovať. 
Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na ampulke. 
Čas použiteľnosti rekonštituovanej vakcíny podľa návodu: do 2 hodín pri teplote do 25° C. 
Nepoužívať opakovane už otvorené obaly rekonštituovanej vakcíny. 
 
Riedidlo uchovávať pri teplote do 30 °C. Chrániť pred mrazom. Chrániť pred svetlom. 
 
 
12. Špeciálne opatrenia na likvidáciu 
 
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom.  
Pri likvidácii nepoužitého veterinárneho lieku alebo jeho odpadového materiálu sa riaďte systémom 
spätného odberu v súlade s miestnymi požiadavkami a národnými zbernými systémami platnými pre 
daný veterinárny liek. 
Tieto opatrenia majú pomôcť chrániť životné prostredie. 
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O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete, sa poraďte s veterinárnym lekárom alebo 
lekárnikom. 
 
 
13. Klasifikácia veterinárnych liekov 
 
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis. 
 
 
14. Registračné čísla a veľkosti balenia 
 
EU/2/02/032/001-002 
 
Veľkosti balenia: 
Koncentrát: 
- (sklo) ampulka s obsahom 1 000 dávok vakcíny, nosič obsahujúci 5 ampuliek. 
- (sklo) ampulka s obsahom 2 000 dávok vakcíny, nosič obsahujúci 4 ampulky. 
 Nosiče ampuliek sú uchovávané v plechových nádobách, a v obaloch s tekutým dusíkom. 
 
- Riedidlo:(polypropylén) fľaša obsahujúca 200 ml riedidla. 
- (polyvinylchlorid) vrecko obsahujúce 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml, 

1 400 ml, 1 600 ml, 1 800 ml alebo 2 400 ml riedidla. 
 
Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia. 
 
 
15. Dátum poslednej revízie písomnej informácie pre používateľov 
 
Podrobné informácie o veterinárnom lieku sú dostupné v databáze liekov Únie 
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary). 
 
 
16. Kontaktné údaje 
 
Držiteľ rozhodnutia o registrácii: 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
55216 Ingelheim/Rhein 
Nemecko 
 
Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže: 
Vakcína: 
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS 
Laboratoire Porte des Alpes 
Rue de l’Aviation 
69800 Saint-Priest 
Francúzsko 
 
Riedidlo: 
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS 
Laboratoire Porte des Alpes 
Rue de l’Aviation 
69800 Saint-Priest 
Francúzsko 
 
Laboratoire Bioluz 
Zone Industrielle de Jalday 
64500 Saint Jean de Luz 

https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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Francúzsko 
 
Miestni zástupcovia a kontaktné údaje na hlásenie podozrenia na nežiaduce účinky: 
 

België/Belgique/Belgien  
Boehringer Ingelheim Animal 
Health Belgium SA  
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, 
1050 Bruxelles/Brussel/Brüssel 
Tél/Tel: + 32 2 773 34 56   

Lietuva  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Lietuvos filialas  
Dr. Boehringer Gasse 5-11 
A-1121 Vīne, Austrija 
Tel: +370 5 2595942 

Република България  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Dr. Boehringer Gasse 5-11 
A-1121 Виена, Австрия 
Tel: +359 2 958 79 98 

Luxembourg/Luxemburg  
Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA  
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, 
1050 Bruxelles/Brussel/Brüssel 
Tél/Tel: + 32 2 773 34 56  

Česká republika  
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.  
Purkyňova 2121/3 
CZ - 110 00, Praha 1 
Tel: +420 234 655 111  

Magyarország  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG 
Magyarországi Fióktelep  
Lechner Ö. Fasor 10. 
H-1095 Budapest 
Tel: +36 1 299 8900  

Danmark  
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics 
A/S  
Weidekampsgade 14 
DK-2300 København S 
Tlf: + 45 3915 8888  

Malta  
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH  
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Ġermanja 
Tel: +353 1 291 3985 

Deutschland  
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH  
55216 Ingelheim/Rhein 
Tel: 0800 290 0 270  

Nederland  
Boehringer Ingelheim Animal Health 
Netherlands bv  
Basisweg 10 
1043 AP Amsterdam 
Tel: +31 20 799 6950 

Eesti  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Eesti filiaal 
Dr. Boehringer Gasse 5-11 
A-1121 Viin, Austria 
Tel: +372 612 8000  

Norge  
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S  
Weidekampsgade 14 
DK-2300 København S 
Tlf: +47 66 85 05 70 

Ελλάδα  
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
D-55216 Ingelheim/Rhein, Γερμανία 
Tηλ: +30 2108906300 

Österreich  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Dr. Boehringer Gasse 5-11 
A-1121 Wien 
Tel: +43 1 80105-6880 
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España  
Boehringer Ingelheim Animal Health España, 
S.A.U.  
Prat de la Riba, 50 
08174 Sant Cugat del Vallès (Barcelona) 
Tel: +34 93 404 51 00  

Polska  
Boehringer Ingelheim Sp. z o.o. 
ul. Józefa Piusa Dziekońskiego 3 
00-728 Warszawa 
Tel.: + 48 22 699 0 699 

France  
Boehringer Ingelheim Animal Health France, 
SCS  
29, avenue Tony Garnier 
69007 Lyon 
Tél : +33 4 72 72 30 00 

Portugal  
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, 
Unipessoal, Lda. 
Avenida de Pádua, 11 
1800-294 Lisboa 
Tel: +351 21 313 5300  

Hrvatska  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Dr. Boehringer Gasse 5-11 
A-1121 Beč, Austrija 
Tel: +385 1 2444 600 

România  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Sucursala Bucureşti 
Dr. Boehringer Gasse 5-11 
A-1121 Viena, Austria 
Tel: +40 21 302 28 00 

Ireland  
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH  
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany 
Tel: +353 1 291 3985 

Slovenija  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Podružnica Ljubljana 
Dr. Boehringer Gasse 5-11 
A-1121 Dunaj, Avstrija 
Tel: +386 1 586 40 00 

Ísland  
Vistor 
Hörgatún 2 
210 Garðabær 
Sími: + 354 535 7000  

Slovenská republika  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.  
Dr. Boehringer Gasse 5-11 
A-1121 Viedeň, Rakúsko 
Tel: +421 2 5810 1211  

Italia  
Boehringer Ingelheim Animal Health 
Italia S.p.A. 
Via Vezza d'Oglio, 3 
20139 Milano 
Tel: +39 02 53551  

Suomi/Finland  
Vetcare Oy 
PL/PB 99  
24101 Salo  
Puh/Tel: + 358 201443360  

Κύπρος  
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH 
D-55216 Ingelheim/Rhein, Γερμανία 
Tηλ: +30 2108906300 

Sverige  
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S  
Weidekampsgade 14 
DK-2300 København S 
Tlf: +46 (0)40-23 34 00 

Latvija  
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  
Latvijas filiāle 
Dr. Boehringer Gasse 5-11 
A-1121 Viena, Austrija 
Tel: +371 67 240 011 

United Kingdom (Northern Ireland) 
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH  
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany 
Tel: +353 1 291 3985 

 
 

https://www.google.pt/search?q=boehringer+ingelheim+animal+health+portugal+unipessoal+lda&sxsrf=ALeKk01F6l1gD1nNvYVLjzxkx9rSVWJ4-w%3A1627398363457&source=hp&ei=2yAAYdjuGICg1fAPj8iFuA0&iflsig=AINFCbYAAAAAYQAu6xTBs-ONMsvdGa9AS7MgD7S5Oz7o&gs_ssp=eJwVx00OgyAQQOG41UuwcC8_NSBH6C2GzhRIECxiyvFrNy_fG6fFL6K9P2v_Kj7YmXcUm5JyWw06o7WzvINApxRJQ9pIfD2e1hUKNWZPlf2bAsWdQY47JBYIUgvsKLVd_v4rx4POs9xMCD97tiUT&oq=boehringer+ingelheim+a&gs_lcp=Cgdnd3Mtd2l6EAEYATICCAAyCAguEMcBEK8BMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAAyAggAMgIIADICCAA6BwguECcQkwI6BAgjECc6BAgAEEM6BwguELEDEEM6CAgAELEDEIMBOgoIABCxAxCDARBDOgQILhBDOggILhCxAxCTAjoCCC46CgguEMcBEK8BEAo6BAgAEAo6BwguEEMQkwI6BwgAELEDEEM6BQguELEDOgoILhDHARCvARBDOgsILhDHARCvARCTAjoNCC4QxwEQrwEQQxCTAlChBlj6KmDWOmgBcAB4AoABtQOIAcgnkgEKMC4xNi43LjAuMpgBAKABAaoBB2d3cy13aXo&sclient=gws-wiz
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17. Ďalšie informácie 
 
Živá rekombinantná vakcína proti infekčnej burzitíde a Markovej chorobe. 
 
Vakcinačný kmeň je rekombinantný Herpesvírus moriek (HVT) nesúci ochranný antigén (VP2) vírusu 
infekčnej burzitídy (IBDV) kmeň Faragher 52/70.  
Vakcína navodzuje u kurčiat aktívnu imunitu a sérologickú odpoveď proti infekčnej burzitíde a 
Markovej chorobe.  
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