PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NEWFLEND ND H9 koncentrat a rozpistadlo na injek¢ént suspenziu

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

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

U¢inné latky:

Morcaci herpes virus, kmen rtHVT/ND/H9 (s bunkou asociovany) exprimujici gén pre fizny protein
virusu Newcastleskej choroby a gén pre hemaglutinin virusu vtacej chripky subtypu H9, zivy: 3 000—
12 000 PFU*

*plakformnd jednotka

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloziek

Koncentrat:

EMEM ((Eaglovo minimalne esencialne médium)

L-glutamin

Hydrogénuhli¢itan sodny

Hepes

Bovinné sérum

Voda na injekcie

Dimetylsulfoxid

Rozpustadlo:

Sacharéza

Hydrolyzovany kazein

Sorbitol

Hydrogénfosfore¢nan draselny

Dihydrogénfosfore¢nan draselny

Fenolova ¢erven

Voda na injekcie

Koncentrat: zltohnedy koncentrat.

Rozpustadlo: ¢iry, oranzovy az Cerveny roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kurcata a embryonované vajcia kurciat.

3.2 Indikacie na pouZzitie pre kazdy ciel’ovy druh

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

2



- 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
preukazané od 4 tyzdiov Zivota)
LPAIV-H9: v 4 tyzdnoch zivota

Trvanie imunity:

NDV: od 9 tyzdiov po podani vakciny
LPAIV-H9: od 9 tyzdiiov po podani vakciny

3.3 Kontraindikacie

Nie st.

3.4 Osobitné upozornenia
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpec¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Vakcinujte vSetky kurcata v kidli stiCasne.

Bolo preukazané, ze kurcata vylucovali vakcinacny kmen a doslo k pomalému $ireniu na morky.

Vakcinacny kmen bol detekovatelny az po 49 dinoch kontaktu s vakcinovanymi kurcatami.

Skusky bezpecnosti preukazali, ze vyluCovany vakcinacny kmen nie je pre morky Skodlivy. Napriek
tomu je potrebné prijat’ vhodné veterinarne a chovatel'ské opatrenia, napriklad postupy Cistenia a

dezinfekcie, aby sa rozsireniu vakcinaéného kmeiia na morky zabranilo.

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

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

personal.

Pri manipulacii s veterinairnym liekom, tj pred odobratim z kvapalného dusika, pocas rozmrazovania
ampulky a jej otvarania, pouzivajte osobné ochranné prostriedky pozostavajuce z ochrannych rukavic,

tvarového $titu alebo okuliarov a obuvi.

Zamrazené sklenené ampulky mozu pri ndhlych zmenéch teploty explodovat’. Uchovavajte a

pouzivajte tekuty dusik iba v suchych a dobre vetranych priestoroch. Vdychovanie tekutého dusika je

nebezpecné.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Nie st zname.



Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému nadrodnému organu prostrednictvom narodného
systému hldsenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.
3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nosnice:

Nepouzivat pri nosniciach pocas znasky a pocas 4 tyzdnov pred zaciatkom znasky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné informéacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakeiny , ak je pouzita 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

In-ovo a subkutanne podanie.

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

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

krku.

Priprava vakciny:

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

1. Po vypocitani potrebnej davky koncentratu a zodpovedajuceho 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
svetlostou 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 st ampulky Uplne rozmrazené, otvorit’ ich, pricom ich, z dévodu prevencie vzniku
poraneni pri ich pripadnom prasknuti, drzat’ od tela vo vzdialenosti dizky paze.

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

6. Suspenziu preniest do vaku s rozpustadlom. Nariedeni vakcinu pripraveni tu popisanym
sposobom jemne premiesat’. Otvorené obaly s nariedenou vakcinou znova nepouzivat’.

7. Odstranit’ ¢ast’ 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 pripravenu tu popisanym spdsobom jemne premieSat’. Potom bude pripravena na
podanie. Veterinarny liek pripraveny na pouzitie je ¢ira, homogénna, Cerveno sfarbend injekéna
suspenzia. Nariedent vakcinu poc€as vakcinaéného procesu pravidelne mieSat niekolkondsobnym
otacanim hore a dole, aby bola zaistena homogénna suspenzia buniek.

Opakovat’ postup popisany v bodoch 2 az 7 pre prislusny pocet ampuliek, ktoré maju 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 x 4 000 davok 400 ml 0.05 ml
4 x 4 000 davok 800 ml 0.05 ml
5 x 4 000 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 subkutdnne podanie:

Jedna davka 0,2 ml sa podé 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 x 4 000 davok 800 ml 0.2 ml
3 x 2 000 davok 1200 ml 0.2 ml
2 x 4 000 davok 1 600 ml 0.2 ml

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)
Po podani 10-nasobnej maximalnej davky vakciny neboli pozorované Ziadne priznaky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie’om
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 prislusnym organom c¢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 zakazané.

Pri tomto veterinarnom lieku sa vyzaduje uvolnenie Sarze oficialnym kontrolnym tradom v stlade
s narodnymi poziadavkami.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QI01AD

Vakcina obsahuje s bunkou asociovany zivy rekombinantny herpes virus moriek (HVT, virus
Markovej choroby, sérotyp 3), ktory je geneticky modifikovany tak, aby exprimoval gén NDV fuzny
(F) protein a gén hemaglutininovy protein (HA) LPAIV. Vakcina indukuje aktivnu imunitni odpoved’
proti infekcii NDV a infekcii LPAIV podtypu HO9.

Vzhl'adom k tomu, Ze vakcinaény kmen obsahuje iba gén kodujici hemaglutinin virusu vtacej chripky,
je mozné rozliSit medzi vakcinovanymi a infikovanymi vtdkmi pomocou diagnostického testu na
detekciu protilatok proti neuraminidaze.



5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavaziné inkompatibility

Tento veterinarny liek nemieSat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla (Cevac Solvent
Poultry) dodaného na pouzitie s tymto veterinarnym lickom.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti rozptistadla zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov
Cas pouziteI'nosti po rekonstittcii 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
podla potreby dopliat’.

Rozpustadlo:

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Chranit’ pred mrazom.

5.4 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Koncentrét:

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 uchovavaju sa v zasobniku s tekutym
dusikom.

Rozpustadlo:
Plastovy vak z polyvinylchloridu: 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml alebo 1600 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouzZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

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

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

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.



7.  REGISTRACNE CiSLO(A)

EU/2/23/296/001

EU/2/23/296/002

EU/2/23/296/003

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 16/05/2023

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

LIEKU

{MM/RRRR}

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

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Ampulky s koncentratom a Stitkom 1000, 2000 alebo 4000 davok

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NEWFLEND ND H9

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

rHVT/ND/H9

1000 davok
2000 davok
4000 davok

3.  CISLO SARZE

Lot {Cislo}

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.  VELKOST BALENIA

400 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml

3.  CIECOVE DRUHY

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 4. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

/5.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

| 6. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

7.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva logo
alebo
CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

|8. CISLO SARZE

Lot {cislo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

NEWFLEND ND H9 koncentrat a rozpustadlo na injek¢nt suspenziu

2. ZloZenie

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

U¢inné latky:

Morcaci herpes virus, kmen rHVT/ND/H9 (s bunkou asociovany) exprimujuci gén pre fuzny protein
virusu Newcastleskej choroby a gén pre hemaglutinin virusu vtacej chripky subtypu H9, zivy: 3 000—
12 000 PFU*

*plakformnd jednotka

Koncentrat: zltohnedy koncentrat.
Rozpustadlo: ¢iry, oranzovy az ¢erveny roztok.
3. Cielové druhy

Kurcata a embryonované vajcia kuréiat.

4. Indikacie na pouZzitie

Na aktivnu imunizaciu 1 ditovych 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)

Néstup imunity:
NDV: v 3 tyzdiioch zivota (zniZenie vylu¢ovania virusu bolo
preukazané od 4 tyzdiov Zivota)
LPAIV-H9: v 4 tyzdnoch Zivota

Trvanie imunity:

NDV: od 9 tyzdnov po podani vakciny
LPAIV-H9: od 9 tyzdiiov po podani vakciny

5. Kontraindikacie

Nie su.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:
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Vakcinujte vSetky kurcata v kidli stiCasne.

Bolo preukazané, ze kurcata vylucovali vakcinacny kmeni a doslo k pomalému $ireniu na morky.
Vakcina¢ny kmen bol detekovatel'ny az po 49 dnoch kontaktu s vakcinovanymi kurcatami.

Skusky bezpecnosti preukazali, ze vylu€ovany vakcinacny kmen nie je pre morky Skodlivy. Napriek
tomu je potrebné prijat vhodné veterinarne a chovatel'ské opatrenia, napriklad postupy Cistenia a
dezinfekcie, aby sa roz§ireniu vakcina¢ného kmena na morky zabranilo.

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

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

Pri manipulacii s veterinarnym liekom, tj pred odobratim z kvapalného dusika, pocas rozmrazovania
ampulky a jej otvarania, pouzivajte osobné ochranné prostriedky pozostavajuce z ochrannych rukavic,
tvarového $titu alebo okuliarov a obuvi.

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

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 informéacie o bezpe€nosti a ucinnosti tejto vakeciny, ak je pouzita 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:
Po podani 10-nasobnej maximalnej davky vakciny neboli pozorované ziadne priznaky.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:

Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat’, dovazat, vlastnit, distribuovat, predavat, dodavat’ a
pouzivat tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom c¢lenského Statu

o aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt v ¢lenskom §tate, na jeho uzemi
alebo v Casti jeho izemia v stlade s narodnou legislativou zakazané.

Pri tomto veterinarnom lieku sa vyzaduje uvolnenie Sarze oficialnym kontrolnym tradom v stilade

s narodnymi poziadavkami.

Zavazné inkompatibility:
Tento veterinarny liek nemieSat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla (Cevac Solvent
Poultry) dodaného na pouzitie s tymto veterinarnym lickom.

7. Neziaduce tucinky
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je neti¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky moézete oznadmit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

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

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

Podanie in — ovo: jedna davka 0,05 ml sa podava do kazdého 18-diiového embryonovaného vajcia
kurciat.
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Subkutanne podanie: jedna davka 0,2 ml sa poda kazdému jednodnovému kurc¢at'u do zadnej Casti
krku.

Navrhované riedenia na podavanie in ovo:

Jedna davka 0,05 ml sa poda do kazdého 18-diiového 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 x 4 000 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 x 4 000 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 rekonstituciu a aplikaciu vakciny pouzivat sterilné prostriedky a pomdcky. Pred odobratim
koncentratu zo zasobnika s tekutym dusikom si chranit’ ruky rukavicami a pouzivat’ okuliare

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

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

2. Natiahnut' 2 — 5 ml rozpustadla do 5 — 10 ml sterilnej injekénej striekacky. Pouzit’ ihly aspon
svetlost'ou 18G.

3. Obsah ampuliek rychlo rozmrazit’ jemnym mieSanim vo vode s teplotou 27-39 °C. Zlikvidovat’
vSetky ampulky, ktoré boli ndhodne rozmrazené, a za ziadnych okolnosti ich znovu nezmrazovat'.

4. Akonahle si ampulky uplne rozmrazené, otvorit’ ich, pri¢om ich, z dévodu prevencie vzniku
poraneni pri ich pripadnom prasknuti, drzat’ od tela vo vzdialenosti dizky paZe.

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

6. Suspenziu preniest do vaku s rozpustadlom. Nariedeni vakcinu pripraveni tu popisanym
sposobom jemne premiesat’. Otvorené obaly s nariedenou vakcinou znova nepouzivat’.

7. Odstranit’ Cast’ zriedenej vakciny do injekénej strieckacky a pouzit’ ju na vyplach ampulky. Potom
odobrat’ vyplach z ampulky a preniest’ ho opatrne do vaku s rozptustadlom. Postup opakovat’ raz alebo
dvakrat.

8. Nariedenu vakcinu pripravenu tu popisanym spdsobom jemne premiesat’. Potom bude pripravena na
podanie. Veterinarny liek pripraveny na pouzitie je ¢ira, homogénna, ¢erveno sfarbena injekcéna
suspenzia. Nariedenu vakcinu pocas vakcina¢ného procesu pravidelne miesat’ 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.
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10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Veterinarny liek (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
podl'a potreby dopliiat’.

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

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

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné Cisla a velkosti balenia
EU/2/23/296/001-003

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: 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml alebo 1600 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
MM/RRRR

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktné adaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii, vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce udinky:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest Szallas u. 5.
Mad’arsko

Email: pharmacovigilance@ceva.com
Tel. ¢islo: +800 3522 11 51

18



	PRÍLOHA I
	PRÍLOHA II
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

