PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Vectormune FP ILT+ AE lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (0,01 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Virus nestovic ptakt, kmen rFP-LT, exprimujici gen fizniho proteinu a gen enkapsida¢niho proteinu
viru infek¢ni laryngotracheitidy driibeze, zivy 2,7—-4,510gl10 TCID50*

Virus aviarni encefalomyelitidy, kmen Calnek 1143, zivy 2,7—4,51ogl0 EID50**

* 50% infekeni davka pro tkanové kultury
** 50% infekeni davka pro kufeci embrya

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalsich sloZek

Lyofilizat
Hydrogenfosfore¢nan draselny
Zelatina

Laktosa
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Sorbitol

Sacharosa

Tryptoézo-fosfatovy bujon
Voda pro injekci
Rozpoustédlo

Glycerol

Patentni modf V (E131)

Voda pro injekci

Lyofilizat: bélavo-hnédavy.

Rozpoustédlo: ¢ira, modra kapalina.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci kura domaciho ve v€ku 8-13 tydnti za ucelem sniZeni vyskytu koznich 1ézi
zpisobenych ptac¢imi neStovicemi, snizeni klinickych ptiznakt a trachealnich 1ézi zptisobenych
infek¢ni laryngotracheitidou driibeZe a k prevenci ztrat v produkei vajec zpisobenych aviarni
encefalomyelitidou.

Nastup imunity:

Ptaci nesStovice a aviarni infek¢ni laryngotracheitida: 3 tydny po vakcinaci.
Aviarni encefalomyelitida: 20 tydna po vakcinaci.



Trvani imunity:

Ptaci nestovice: 34 tydnti po vakcinaci.

Aviarni infekéni laryngotracheitida a aviarni encefalomyelitida: 57 tydnt po vakcinaci.
3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Vakcinaéni kmen viru aviarni encefalomyelitidy se mize rozsifit na nevakcinovaného kura domaciho.
Aby se zabranilo rozsifeni vakcinaéniho kmene na nevakcinovaného kura domaciho, je tfeba ptijmout
zvlastni opatieni.

Zv1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

V piipadé ndhodného samopodani injekéné aplikovaného piipravku vyhledejte ihned 1ékatrskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Kur domaci:

Velmi Casté Otok v misté injek&niho podani !, Stroupky v misté
injek¢niho podéni !

(> 1 zvite / 10 oSetenych zvirat):

' Drobné, typické pro vakcinu proti pta¢im nestovicim a mély by vymizet do 14 dnii po vakcinaci.
HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptisluSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v piibalové informaci.
3.7 Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nosnice:

Nepouzivat u nosnic ve snasce a béhem 4 tydnti pred poc¢atkem snasky.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a u€innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1éCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném

veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani



Podani do kiidlové fasy.

Vakcina se podava jednorazové po dosazeni 8. tydne véku, ne pozdéji nez 4 tydny pred pocatkem
snasky.

Objem injekce je 0, 01 ml (10 ul).

Vakcina se podava propichnutim vnitini strany kiidlové fasy pomoci pfilozeného aplikatoru
(dvojjehly). Aplikator se vpichuje zespoda skrz kiidlovou fasu, pficemz je tfeba dbat na odhrnuti pefi,
aby nedoslo k poskozeni cév. Kfidlova fasa by méla byt mirn€ natazena.

Doporucena redéni pro podani:

Pocet ampuli vakciny Piislusny objem Objem jedné davky
rozpoustédla
1 x 1000 davek 10 ml 0,01 ml
1 x 2000 davek 20 ml 0,01 ml

Priprava vakcinacéni suspenze pro injek¢éni podani:

1. Sterilni stfikackou s jehlou o velikosti minimalné 18 — 20 G nasajte z injek¢éni lahvicky s
rozpoustédlem 4-5 ml rozpoustédla a vstiiknéte jej do injek¢ni lahvicky s lyofilizatem (mrazem
suSenou vakcinou). Michejte jemnym krouzenim, dokud se lyofilizat nerozpusti.

2. Veskerou rekonstituovanou vakcinu nasajte do stiikacky a vstiiknéte do injekeni lahvicky s
rozpoustédlem.
3. Poté naberte 4-5 ml zfedéné vakcinacni suspenze z injek¢ni lahvicky s rozpoustédlem,

vyplachnéte jimi injekeni lahvicku od vakciny a pteneste ji zpét do injekeéni lahvicky s rozpoustédlem.

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Bylo prokazano, ze desetinasobek maximalni davky je bezpecny.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Osoba, ktera ma v timyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouzivat tento

veterinarni 1écivy piipravek, se musi na prvnim mist¢ informovat u pfislusného tradu ¢lenského statu

o aktualnich vakcinaénich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na

celém uzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

3.12 Ochranné lhuty

Bez ochrannych lht.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
41 ATCvet kéd: QI01AD

Vakcinu tvoti zivy rekombinantni virus nestovic ptaki, exprimujici fizni protein a enkapsidacni
protein viru infekéni laryngotracheitidy driibeze a zivy virus aviarni encefalomyelitidy. Vakcina
navozuje aktivni imunitu proti viru nestovic ptaki, viru infek¢ni laryngotracheitidy driibeze a viru
aviarni encefalomyelitidy.

U aviarni encefalomyelitidy sérologické udaje ukazuji, Ze maximalni sérokonverze je dosazeno mezi
4-7 tydny po vakcinaci a udrzuje se po dobu 57 tydnii po vakcinaci.



U nestovic ptaki je zvySena rychlost cikatrizace (zajizveni) pozorovana az do 49 tydnii po vakcinaci.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym pfipravkem vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti s
veterinarnim lécivym piipravkem.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti lyofilizatu v neporuseném obalu: 21 mésic.
Doba pouzitelnosti rozpoustédla v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a pfepravujte chlazené (2°C — 8°C).

5.4 Drubh a slozeni vnitiniho obalu

Lyofilizat:
Sklenéna injekeni lahvicka typu I obsahujici 1000 nebo 2000 davek vakeiny.

Rozpoustédlo (Cevac Solvent Wingweb):
Sklenéna injekeni lahvicka typu I obsahujici 10 ml (1000 davek) nebo 20 ml (2000 davek)
rozpoustédla.

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvickou s 1000 davkami vakeiny, 1 injekéni lahvickou s 10 ml
rozpoustédla a 1 aplikatorem.

Kartonova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou s 2000 davkami vakciny, 1 injekéni lahvickou s 20 ml
rozpoustédla a 1 aplikatorem.

Kartonova krabicka s 5 injek¢nimi lahvickami po 1000 davkach vakciny. + Kartonovéa krabicka s 5
injekénimi lahvickami po 10 ml rozpoustédla a 5 aplikatory

Kartonova krabicka s 5 injekénimi lahvickami po 2000 davkach vakciny. + Kartonova krabicka s 5
injek¢énimi lahvickami po 20 ml rozpoustédla a 5 aplikatory.

Kartonova krabicka s 10 injek¢nimi lahvickami po 1000 davkach vakeiny. + Kartonova krabicka s 10
injek¢énimi lahvickami po 10 ml rozpoustédla a 10 aplikatory

Kartonova krabicka s 10 injek¢énimi lahvickami po 2000 davkach vakciny. + Kartonova krabicka s 10
injekénimi lahvickami po 20 ml rozpoustédla a 10 aplikatory.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzZitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,

likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI



Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/20/250/001-006

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 24/04/2020.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni [é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Karténova krabicka (lyofilizat + rozpoustédlo + aplikatory)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Vectormune FP ILT+ AE lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (0, 01 ml) obsahuje:

rFPLT virus 2.7— 4.51ogl0 TCID50
AE virus 2.7— 4.51ogl0 EID50

3. VELIKOST BALENI

1 x {1000 davek + 10 ml rozpoustédla + 1 aplikator }
1 x {2000 davek + 20 ml rozpoustédla + 1 aplikator }

4. CILOVE DRUHY ZVIiRAT

Kur domaci.

5. INDIKACE

l6. CESTY PODANI

Podani do kiidlové tasy.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhtty: Bez ochrannych lhit.

8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstituci spotiebujte do 2 hodin.

9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*
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Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/20/250/001
EU/2/20/250/002

115. CiSLO SARZE

Lot {¢islo} (lyofilizat a rozpoustédlo)
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Karténova krabicka (lyofilizat)

1.

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Vectormune FP ILT+ AE lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka (0, 01 ml) obsahuje:

rFPLT virus

2.7— 4.510gl0 TCID50
AE virus

2.7— 4.51ogl0 EID50

3.  VELIKOST BALENI

5 x 1000 davek
5 x 2000 davek
10 x 1000 davek
10 x 2000 davek

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kur domaci.

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

Podani do kiidlové fasy.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhuty: Bez ochrannych lhit.

|8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstituci spotiebujte do 2 hodin.

9.

ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a ptepravujte chlazené.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/20/250/003 (5x1000 davek)
EU/2/20/250/004 (5x2000 davek)
EU/2/20/250/005 (10x1000 davek)
EU/2/20/250/006 (10x2000 davek)

115. CISLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Karténova krabicka (rozpoustédlo + aplikatory)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cevac Solvent Wingweb

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

3. VELIKOST BALENI

5 x 10 ml rozpoustédla + 5 aplikatort
5 x 20 ml rozpoustédla + 5 aplikatora
10 x 10 ml rozpoustédla + 10 aplikatort
10 x 20 ml rozpoustédla + 10 aplikatort

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kur domaci.

5. INDIKACE

l6. CESTY PODANI

Podani do kiidlové fasy.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhuty: Bez ochrannych lhit.

8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po rekonstituci spotiebujte do 2 hodin.

9.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.

10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
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11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/20/250/003 (5x10 ml)
EU/2/20/250/004 (5x20 ml)
EU/2/20/250/005 (10x10 ml)
EU/2/20/250/006 (10x20 ml)

115. CISLO SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI
Lyofilizat (etiketa)

1.

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Vectormune FP ILT + AE

1000 davek
2000 davek

2.

KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

rFPLT
AE

3.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

|4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Rozpoustédlo (etiketa)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cevac Solvent Wingweb

10 ml
20 ml

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

3.  CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

l4.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Vectormune FP ILT+ AE lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

A Slozeni

Kazda davka (0, 01 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Virus nestovic ptakt, kmen rFP-LT, exprimujici gen fuzniho proteinu a gen enkapsida¢niho proteinu
viru infekéni laryngotracheitidy drubeze, zivy 2,7—-4,51ogl0 TCID50*

Virus avidrni encefalomyelitidy, kmen Calnek 1143, Zivy 2,7—-4,51ogl10 EID50**

* 50% infekeni davka pro tkanové kultury
** 50% infekeni davka pro kufeci embrya

Lyofilizat: bélavo-hnédavy.
Rozpoustédlo: ¢ira, modra kapalina.
3. Cilové druhy zvirat

Kur domaci.

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci kura domaciho ve v€ku 8-13 tydntl za ucelem snizZeni vyskytu koznich 1ézi
zpasobenych ptacimi nestovicemi, sniZeni klinickych pfiznak a trachealnich 1ézi zptisobenych
infek¢ni laryngotracheitidou driibeZe a k prevenci ztrat v produkei vajec zpisobenych aviarni
encefalomyelitidou.

Nastup imunity:

Ptaci nestovice a aviarni infek¢ni laryngotracheitida: 3 tydny po vakcinaci.

Aviarni encefalomyelitida: 20 tydna po vakcinaci.

Trvani imunity:

Ptaci neStovice: 34 tydnt po vakcinaci.

Aviarni infekéni laryngotracheitida a aviarni encefalomyelitida: 57 tydnt po vakcinaci.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zvl1astni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druht zvifat:
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Vv

Vakcinaéni kmen viru aviarni encefalomyelitidy se miize roz§ifit na nevakcinovaného kura domaciho.
Aby se zabranilo rozsifeni vakcinaéniho kmene na nevakcinovaného kura domaciho, je tfeba ptijmout
zvlastni opatieni.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:
V ptipadé nahodného samopodani injek¢éné aplikovaného pripravku vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Nosnice:
Nepouzivat u nosnic ve snasce a béhem 4 tydn pred poc¢atkem snasky.

Interakce s jinymi [éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:>

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a ti¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym pripravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém pifipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadi.

Predavkovani:
Bylo prokazano, ze desetinasobek maximalni davky je bezpecny.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti s
veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

7.  Nezadouci ucinky

Kur domaci:

Velmi Casté Otok v misté injekéniho podani ', Stroupky v misté
injek¢niho podéni !

(> 1 zvite / 10 osetfenych zvirat):

! Drobné, typické pro vakcinu proti pta¢im nestovicim a mély by vymizet do 14 dnd od vakcinace.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpec¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenéte jakékoliv nezddouci U¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékare. Nezaddouci ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkd: {udaje o narodnim systému}

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Podani do kiidlové fasy.

Vakcina se podava jednorazove po dosazeni 8. tydne veku, ne pozdéji nez 4 tydny pied zahajenim
snasky.

Objem injekce je 0, 01 ml (10 ul).

Vakcina se podava propichnutim vnitini strany kiidlové fasy pomoci pfilozeného aplikatoru
(dvojjehly). Aplikator se vpichuje zespoda skrz kiidlovou fasu, pticemz je tfeba dbat na odhrnuti pefi,
aby nedoslo k poSkozeni cév. Kiidlova fasa by méla byt mirn¢ nataZena.

Doporucena redéni pro podani:

Pocet ampulek vakciny Prislu$ny objem Objem jedné davky
rozpoustédla
1 x 1000 davek 10 ml 0,01 ml
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| 1 x 2000 davek | 20 ml | 0,01 ml

9. Informace o spravném podavani

Ptiprava vakcinacni suspenze pro injekéni podani:

1. Sterilni stfikackou s jehlou o velikosti minimalné 18 — 20 G nasajte z injek¢ni lahvicky s
rozpoustédlem 4-5 ml rozpoustédla a vstiiknéte jej do injekeni lahvicky s lyofilizatem (mrazem
suSenou vakcinou). Michejte jemnym krouzenim, dokud se lyofilizat nerozpusti.

2. Veskerou rekonstituovanou vakcinu nasajte do stiikacky a vsttiknéte do injekeni lahvicky s
rozpoustédlem.
3. Poté naberte 4-5 ml zfedéné vakcinacni suspenze z injek¢éni lahvicky s rozpoustédlem,

vyplachnéte jimi injek¢ni lahvicku od vakciny a preneste ji zpét do injekéni lahvicky s rozpoustédlem.

10. Ochranné lhity

Bez ochrannych lhiit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte a prepravujte chlazené (2°C — 8°C).

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku

Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/20/250/001-006

Lyofilizat:
Sklenéna injekéni lahvicka typu I obsahujici 1000 nebo 2000 davek vakciny.

Rozpoustédlo (Cevac Solvent Wingweb):
Sklenéna injekéni lahvicka typu I obsahujici 10 ml (1000 davek) nebo 20 ml (2000 davek)
rozpoustédla.

Velikosti baleni:
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Kartonova krabic¢ka s 1 injekéni lahvickou s 1000 davkami vakciny, 1 injekéni lahvickou s 10 ml
rozpoustédla a 1 aplikatorem.

Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvickou s 2000 davkami vakciny, 1 injekéni lahvickou s 20 ml
rozpoustédla a 1 aplikatorem.

Kartonova krabic¢ka s 5 injek¢énimi lahvickami po 1000 davkach vakciny. + Kartonova krabicka s 5
injek¢énimi lahvickami po 10 ml rozpoustédla a 5 aplikatory

Kartonova krabicka s 5 injekénimi lahvickami po 2000 davkach vakciny. + Kartonova krabicka s 5
injek¢nimi lahvickami po 20 ml rozpoustédla a 5 aplikatory.

Kartonova krabicka s 10 injek¢nimi lahvickami po 1000 davkach vakciny. + Kartonova krabic¢ka s 10
injek¢énimi lahvickami po 10 ml rozpoustédla a 10 aplikatory

Kartonova krabicka s 10 injek¢énimi lahvickami po 2000 davkach vakciny. + Kartonova krabicka s 10
injek¢nimi lahvickami po 20 ml rozpoustédla a 10 aplikatory.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaSeni
podezieni na nezaddouci ¢inky:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd., Szallas u. 5., 1107 Budapest’, Mad’arsko
Email: pharmacovigilance@ceva.com
Tel: 00 8003522 11 51
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