PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vectormune FP ILT + AE lyofilizat a rozpdStadlo na injekénU suspenziu pre kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna davka (0,01 ml) obsahuje:
Ukinné latky:

Zivy rekombinantny virus vtacich kiahni, exprimujuci fuzny a enkapsidaény protein virusu vtacej
infekénej laryngotracheitidy (rFP-LT) 2.7-4.510og10 TCID50*

Virus vtacej encefalomyelitidy, kmen Calnek 1143 (AE) 2,7—4.510g10 EID50**
* 50% infekeénd davka pre tkanivové kultary
**50% infek¢na davka pre kuracie embrya

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpistadlo na injek¢énl suspenziu.

Lyofilizat: belavo-hnedasty.

Rozpustadlo: ¢iry, modry roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cieloveé druhy

Kurcata.

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na aktivhu imunizéciu kurciat od 8 do 13 tyzdnov Zivota, na redukciu koznych lézii vyvolanych
virusom vtacich kiahni a na redukciu klinickych priznakov a trachealnych lézii vyvolanych virusom
vtacej infekcnej larygotracheitidy ana zabranenie strat v produkcii vajec v dosledku vtacej
encefalomyelitidy.

Nastup imunity

proti vta¢im kiahnam a vtacej infekénej laryngotracheitide: 3 tyzdne po vakcinacii.

Nastup imunity proti vtacej encefalomyelitide: 20 tyzdiiov po vakcinacii.

Trvanie imunity proti vta¢im kiahniam: 34 tyzdiiov po vakcinacii.

Trvanie imunity proti vtacej infekcnej laryngotracheitide a vtacej encefalomyelitide: 57 tyzdilov po
vakcinacii.

4.3 Kontraindikéacie

Ziadne.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

2



Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vakcinaény kmen vtacej encefalomyelitidy sa moZe S$irit’ na nevakcinované kuréatd. Mali by sa
zaviest osobitné bezpeCnostné opatrenia na zamedzenie Sirenia vakcina¢ného kmena na
nevakcinované kurcata.

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

V pripade nahodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekdrovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vel'mi Casto st pozorované opuchy malej velkosti a chrasty, typické pre virus vtacich kiahni, ktoré
vymiznu do 14 dni po vakcinécii.

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hldseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nosnice:
NepouZivat’ u nosnic pocas znasky a pocas 4 tyzdiov pred zaciatkom znasky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Nie su dostupné informacie 0 bezpec¢nosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zdklade zvaZenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a spdsob podania lieku

Prepichnutie kridlovej riasy (Wing-web-stab).

Jedna samostatna davka s objemom 0,01 ml (10 ul) sa poda kazdému kurcat'u od 8 tyzdiov Zivota a
najneskor 4 tyZzdne pred nastupom znaSky. Vakcina sa podava formou transfixie vnatornej strany
kridlovej riasy pomocou dvoch hrotovych aplikatorov dodavanych s produktom. Aplikator je vliozeny
zo spodnej strany kridla vtlac¢enim peria nabok aby sa zabranilo naslednému poSkodeniu krvnych ciev.
Kridlo by malo byt’ mierne napnuté.

Odporucané moznosti riedenia:

Pocet ampuliek vakciny VePkost’ balenia Objem jednej davky
rozpustadla (ml) (ml)




1 x 1000 10 0,01
1 x 2000 20 0,01

Priprava injek¢nej suspenzie:

1. Natiahnat’ 4-5 ml rozpastadla do injekénej striekacky a preniest’ do injekénej liekovky
obsahujucej lyofilizat (lyofilizovana vakcina), na odber pouZit’ injeként ihlu s priemerom
najmenej 18-20G. Jemne krizit', kym sa lyofilizat nerozpusti.

2. Preniest’ suspenziu do injek¢nej liekovky s rozpuastadlom.

3. Odobrat’ 4-5 ml nariedenej suspenzie z injek¢nej liekovky s rozpastadlom, pouzit’ ju na
preplachnutie injek¢nej liekovky s vakcinou a preniest’ ju spét’ do injekénej liekovky s
rozpustadlom.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd) ak st potrebné
Po 10-nasobnom predavkovani vakciny neboli pozorovaneé Ziadne priznaky.
4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina:Imunologika pre vtaky, Zivée virusové vakciny pre doméacu hydinu.
ATCvet kod:

Vakcina je Zivy rekombinantny virus vtaéich kiahni, exprimujaci membranovy fazny protein a
enkapsidacny protein virusu vtacej infek¢nej laryngotracheitidy a virus zivej vtacej encefalomyelitidy.
Vakcina indukuje aktivnu imunitu proti virusu vtac¢ich kiahni, vtacej infekénej laryngotracheitidy a
virusu vtacej encefalomyelitidy.

V pripade vtacej encefalomyelitidy, sérologické udaje naznacuju, ze maximalna miera sérokonverzie
je dosiahnuta medzi 4 a 7 tyzdnami po ockovani a je udrziavana az po dobu 57 tyzdnov po oc¢kovani.

Pri vtacich kiahnach je pozorovana zvysena rychlost cikatrizacie po dobu az 49 tyzdnov po
ockovani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Lyofilizat:

Fosfore¢nan draselny

Zelatina

Laktoza

Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Sorbitol

Sacharoza

Tryptozovy fosfatovy bujon
Voda na injekciu

Rozpust'adlo:



Glycerol

Patentovana modra V (E131)
Voda na injekciu

6.2 ZavaZne inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom, okrem rozpust'adla dodavaného na
pouZitie s tymto veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporudenom obale: lyofilizat: 21 mesiacov,
Cas pouzitelnosti rozptstadla zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii lieku podla navodu: 2 hodiny.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovéavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8° C).

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lyofilizat:
Sklenené ampulky typu I s obsahom 1 000 alebo 2 000 davok vakciny.

Rozpustadlo (Cevac Solvent Wingweb):
Sklenené ampulky typu I s obsahom 10 ml (1 000 davok) alebo 20ml (2 000 davok) rozptst'adla.

Velkosti balenia:

Papierova krabi¢ka obsahujtica 1 injeként liekovku s obsahom 1 000 davok vakciny, 1 injeként
liekovku rozptstadla s obsahom 10 ml a 1 aplikator.

Papierova krabi¢ka obsahujtca 1 injek¢nt liekovku s obsahom 2000 davok vakciny, 1 injeként
liekovku rozpastadla s obsahom 20 ml a 1 aplikator.

Papierova krabi¢ka s 5 injekénymi liekovkami s obsahom 1 000 davok vakciny. Papierova krabicka s
5 injek¢nymi liekovkami rozpustadla s obsahom 10ml a 5 aplikatormi.

Papierova krabicka s 5 injekénymi liekovkami s 2000 ddvkami vakciny. Papierova krabicka s 5
injek¢nymi liekovkami rozpustadla s obsahom 20ml a 5 aplikatormi.

Papierova krabicka obsahujuca 10 injekénych liekoviek s obsahom 1 000 davok i vakciny. Papierova
krabicka s 10 injekénymi lieckovkami rozpustadla s obsahom 10ml a 10 aplikatormi.

Papierova krabicka obsahujuca 10 injekénych liekoviek s obsahom 2000 davok vakciny. Papierova
krabicka s 10 injekénymi liekovkami rozpustadla s obsahom 20 ml a 10 aplikatormi.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

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

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

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
Széllas u. 5.

1107 Budapest’
Mad’arsko



8. REGISTRACNE CISLO(-A)
EU/2/20/250/001-006
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 24/04/2020.

10. DATUM REVIZIE TEXTU

(MM/YYYY)

Podrobné informéacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Kazda osoba, ktorda ma v umysle vyrabat’, dovazat’, drzat, predavat, dodavat’ a pouzivat’ tento veteri
narny liek sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom prislusného ¢lenského statu o aktudlnych
vakcinac¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt’ zakazané v ¢lenskom $tate, na celom alebo
Casti jeho uzemi v sulade s ndrodnou legislativou.


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

PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY(-OK) AVYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOILNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)



A.  VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY(-OK) AVYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologicky Gi¢innej latky(-0k):

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Széllas u. 5.

1107 Budapest’

Mad’arsko

Nazov a adresa vyrobcu(ov) zodpovedného(-ych) za uvol'nenie $arZe:

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Széllas u. 5.

1107 Budapest’

Mad’arsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

V stlade s ¢lankom 71 smernice 2001/82/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady v zneni neskorsich
predpisov, ¢lensky $tat moze, v stlade s jeho narodnou legislativou zakazat’ vyrobu, dovoz,
drzbu, predaj, vydaj a/alebo pouzivanie imunologickych veterinarnych liekov na casti svojho
Uzemia alebo celom uzemi, ak sa zisti, ze:

a) podavanie lieku zvieratdm narusi vykonavanie narodného programu diagnostiky, ozdravovania
alebo zdolavania chorob zvierat, alebo spdsobi tazkosti pri potvrdzovani nepritomnosti

kontaminacie Zivych zvierat alebo potravin ziskanych z lieCenych zvierat.

b)  choroba, proti ktorej ma liek zaistit’ nastup imunity, sa na danom tzemi vaés$inou nevyskytuje.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Ucinné latky biologického povodu uréené na vyvolanie imunity nespada do ramca Nariadenia (EK) &.
470/20009.

Pomocné latky (vratane adjuvantov) uvedené v ¢asti 6.1 SPC st bud’ povolené latky zaradené do
tabulky 1 Prilohy Nariadenia Komisie (EU) ¢. 37/2010 pre ktoré MRL nie su pozadované alebo
nespadaju do pdsobnosti Nariadenia (EK) ¢. 470/2009, ked’ su pouzité vo veterinarnom lieku.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE OBALE

Papierova krabicka (lyofilizat, rozpust’adlo, aplikator)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vectormune FP ILT + AE lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu pre kurcata

2. UCINNE LATKY

rFPLT virus 2.71t04.510g10 TCID50
AE virus 2.71t04.51og10 EID50

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpustadlo na injek¢énu suspenziu

| 4. VEDKOST BALENIA

1 x {1000 davok + 10 ml rozptstadla + 1 aplikator}
1 x {2000 davok + 20 ml rozptstadla + 1 aplikator}

| 5. CIEEOVE DRUHY

Kurcata

| 6. INDIKACIA (-IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Wing-web-stab.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 8.  OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvej rekonstitucii pouzit’ do 2 hodin.
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11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavat’ a prepravovat’ chladené.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNEgKOD'NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETIi«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
Széllas u. 5.

1107 Budapest’
Madarsko

16. REGISTRACNE CISLO(CISLA)

EU/2/20/250/001-006

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo} — lyofilizat + rozptstadlo
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE OBALE

Papierova krabicka (lyofilizat)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vectormune FP ILT + AE lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu pre kurcata

| 2. UCINNE LATKY

rFPLT virus 2.71t04.510g10 TCID50
AE virus 2.7104.510g10 EID50

3. LIEKOVA FORMA

Lyofilizat na injekénu suspenziu

| 4. VEZKOST BALENIA

5 x 1000 davok
5 x 2000 davok
10 x 1000 davok
10 x 2000 davok

| 5. CIEIOVE DRUHY

Kurcata

| 6. INDIKACIA (-IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Wing-web-stab.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 8.  OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si preéitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvej rekonstitucii pouzit’ do 2 hodin.
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11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavat’ a prepravovat’ chladené.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiujU

Len pre zvierata.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETIi«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
Széllas u. 5.

1107 Budapest’
Madarsko

16. REGISTRACNE CiSLO(CISLA)

EU/2/20/250/001-006

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE OBALE

Papierova krabicka (rozpust’adlo + aplikator)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cevac Solvent Wingweb

| 2. UCINNE LATKY

3. LIEKOVA FORMA

Rozpustadlo na injek¢énl suspenziu

| 4. VEZKOST BALENIA

5 x 10 ml rozpustadla + 5 aplikatorov
5 x 20 ml rozpustadla + 5 aplikatorov
10 x 10 ml rozpustadla + 10 aplikatorov
10 x 20 ml rozpustadla + 10 aplikatorov

| 5. CIEEOVE DRUHY

Kurcata

| 6. INDIKACIA (-IE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Wing-web-stab.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 8.  OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota: 0 dni.

‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvej rekonstitacii pouzit’ do 2 hodin.
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11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavat’ a prepravovat’ chladené.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNEgKOD'NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
Széllas u. 5.

1107 Budapest’
Mad’arsko

16. REGISTRACNE CISLO(CISLA)

EU/2/20/250/001-006

17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Lyofilizat (etiketa)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vectormune FP ILT + AE lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu pre kurcata

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

rFPLT virus 2.7t0 4.5 10g10 TCID50

AE virus 2.7 t0 4.5 10og10 EID5

3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1000 davok

2000 davok

| 4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Wing web-stab.

| 5.  OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Ochranna lehota: 0 dni

| 6. CISLO SARZE

Lot {&islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvej rekonstiticii pouzit’ do 2 hodin.

| 8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Rozpustadlo (etiketa)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cevac Solvent Wingweb

2. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 ml
20 ml

| 3. SPOSOB(-Y) PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

| 4. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavat’ a prepravovat’ chladené.

| 5. CIiSLO SARZE

Lot {&islo}

| 6. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 7. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

Logo alebo nazov spolo¢nosti
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL'OV
Vectormune FP ILT + AE lyofilizat a rozpus$t’adlo na injek¢nu suspenziu pre kurcata

1. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA

POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie $arze:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

Szallas u. 5.

1107 Budapest’

Mad’arsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vectormune FP ILT + AE lyofilizat a rozpustadlo na injekénu suspenziu pre kurcata

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

Jedna davka (0,01 ml) obsahuje:

Ucinné latky:

Zivy rekombinantny virus vtacich kiahni, exprimujuci fazny a enkapsida¢ny protein virusu vtacej
infekénej laryngotracheitidy (rFP-LT) 2.7-4.510g10 TCID50*

Virus vtacej encefalomyelitidy, kmen Calnek 1143 (AE) 2,7-4.510g10 EID50**

* 50% infek¢na davka pre tkanivové kultury
**50% infek¢na davka pre kuracie embrya

Lyofilizat: belavo-hnedasty
Rozpustadlo: ¢iry, modry roztok.

4. INDIKACIA (-E)

Na aktivnu imunizaciu kurc¢iat od 8 do 13 tyzdiiov Zivota, na redukciu koznych lézii vyvolanych
virusom vtacich kiahni a na redukciu klinickych priznakov a trachealnych 1ézii vyvolanych virusom
vtacej infekcnej larygotracheitidy ana zabranenie strat v produkcii vajec v dosledku vtacej
encefalomyelitidy.

Néstup imunity proti vta¢im kiahnam a vtacej infek¢nej laryngotracheitide: 3 tyzdne po vakcinécii.
Nastup imunity proti vtacej encefalomyelitide: 20 tyZdnov po vakcinacii

Trvanie imunity proti vta¢im kiahfiam: 34 tyzdiov po vakcinacii.

Trvanie imunity proti vtacej infekénej laryngotracheitide a vtacej encefalomyelitide: 57 tyzdiov po
vakcinacii.

5. KONTRAINDIKACIE

Ziadne.
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6. NEZIADUCE UCINKY

Vel'mi ¢asto st pozorované opuchy malej velkosti a chrasty, typické pre virus vta¢ich kiahni, ktoré
vymiznu do 14 dni po vakcincii.

Frekvencia vyskytu neziaducich tc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujaceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, ze liek je netucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Kurcata

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

Prepichnutie kridlovej riasy(Wing-web-stab).

Jedna samostatna davka s objemom 0,01 ml (10 ul) sa poda kazdému kurc¢at'u od 8 tyzdiov Zivota a
najneskor 4 tyZzdne pred nastupom znaSky. Vakcina sa podava formou transfixie vnatornej strany
kridlovej riasy pomocou dvoch hrotovych aplikatorov dodavanych s produktom. Aplikator je vlioZzeny
zo spodnej strany kridla vtlaéenim peria nabok aby sa zabranilo naslednému poSkodeniu krvnych ciev.
Kridlo by malo byt mierne napnuté.

Odporucané moznosti riedenia:

Pocet ampuliek vakciny Velkost’ balenia Objem jednej davky
rozpust’adla (ml) (ml)
1 x 1000 10 0,01
1 x 2000 20 0,01

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Priprava injekénej suspenzie

1. Natiahntt’ 4-5 ml rozptstadla do injekénej strickacky a preniest’ do injekénej lieckovky
obsahujucej lyofilizat (lyofilizovana vakcina), na odber pouZit’ injeként ihlu s priemerom
najmenej 18-20G. Jemne kruzit', kym sa lyofilizat nerozpusti.

2. Preniest’ suspenziu do injekénej liekovky s rozpustadlom.

3. Odobrat’ 4-5 ml nariedenej suspenzie z injekénej lieckovky s rozptstadlom, pouzit’ ju na
preplachnutie injekénej liekovky s vakcinou a preniest’ ju spat’ do injekénej liekovky s
rozpustadlom.

10. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

0 dni.
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2°C - 8° C).

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po EXP.
Cas pouzitelnosti po rekonstitucii podl'a ndvodu: 2 hodiny.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh :
Vakcinovat’ len zdravé kurcata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Vakcinaény kmen vtacej encefalomyelitidy sa méZe S$irit’ na nevakcinované kurdatd. Mali by sa
zaviest osobitné bezpeCnostné opatrenia na zamedzenie Sirenia vakcina¢ného kmena na
nevakcinované kurcata.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ 0soba podavajdca liek zvieratam:
V pripade nahodného samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomnu informéaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekdrovi.

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

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:

Nie st dostupné informacie o bezpe¢nosti 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.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):
Po 10-nasobnom predavkovani vakciny neboli pozorovaneé Ziadne priznaky.

Inkompatibility:
Tento lick nemieSat’ s akymkol'vek inym veterinarnym lieckom, okrem rozpustadla dodavaného na

pouZitie s tymto veterinarnym liekom.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ’ZNEgKOD'NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poZiadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informéacie o tomto veterinarnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSIE INFORMACIE

V pripade vtacej encefalomyelitidy, sérologické udaje naznacuju, ze maximdlna miera sérokonverzie
je dosiahnutd medzi 4 a 7 tyzdilami po oCkovani a je udrziavana az po dobu 57 tyzdiiov po o¢kovani.

Pri vtacich kiahiiach je pozorovana zvysena rychlost’ cikatrizicie po dobu az 49 tyzdiiov po ofkovani.
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Lyofilizat:
Sklenené ampulky typu | s obsahom 1 000 alebo 2 000 davok vakciny.

Rozpustadlo (Cevac Solvent Wingweb):
Sklenené ampulky typu | s obsahom 10 ml (1 000 davok) alebo 20ml (2 000 davok) rozpustadla.

Velkosti balenia:

Papierova krabicka obsahujuca 1 injeként lickovku s obsahom 1 000 davok vakciny, 1 injekéna
liekovku rozpustadla s obsahom 10 ml a 1 aplikéator.

Papierova krabicka obsahujuca 1 injekénu liekovku s obsahom 2000 davok vakciny, 1 injekéna
liekovku rozpustadla s obsahom 20 ml a 1 aplikéator.

Papierova krabicka s 5 injek¢énymi liekovkami s obsahom 1 000 davok vakciny. Papierova krabicka s
5 injek¢nymi liekovkami rozpustadla s obsahom 10ml a 5 aplikatormi.

Papierova krabicka s 5 injekénymi liekovkami s 2000 ddvkami vakciny. Papierova krabicka s 5
injek¢nymi liekovkami rozpustadla s obsahom 20ml a 5 aplikatormi.

Papierova krabicka obsahujuca 10 injekénych liekoviek s obsahom 1 000 davok i vakciny. Papierova
krabicka s 10 injekénymi lieckovkami rozpustadla s obsahom 10ml a 10 aplikatormi.

Papierova krabicka obsahujuca 10 injek¢énych liekoviek s obsahom 2000 davok vakciny. Papierova
krabicka s 10 injekénymi liekovkami rozpustadla s obsahom 20 ml a 10 aplikatormi.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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