A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nextmune vakcina A. U.V. koncentratum ¢és oldoszer szuszpenzios injekciohoz hazityukok
részére

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy adag (0,05 ml in ovo vagy 0,1 ml szubkutan) tartalmaz:

Hatéanyag:

El6 attenualt fert6z6 bursitis (IBD) virus, 1-es szerotipus, G-61 (Winterfield 2512) térzs 0,7 —
2,7 logl0 CIDso*

Segédanyagok:

BDA (fert6z6 bursitis antitest) 1,5 — 2,04 logl0 AB
egység**

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

* csirke fert6z6 adag 50%

** antitest egység

3. GYOGYSZERFORMA

Koncentratum ¢és oldoszer szuszpenzios injekcidhoz.

Vakcina: voroses-barnas szinli fagyasztott szuszpenzio.

Oldoszer: tiszta, narancssargatol a vorosig valtozo szinti folyadék.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1  Célallat faj(ok)

Hazityuk (brojler csirke €s embrionalt tojas).

4.2  Terapias javallatok célallat fajonként

18-napos brojler csirkeembriok vagy brojler naposcsibék aktiv immunizaldsara, a madar
fertdzo bursitis (IBD) nagyon virulens virustorzsei altal okozott fert6zésekhez tarsulo klinikai
tiinetek, virusiirités és a bursa Fabricii heveny elvaltozasainak csokkentésére.

Laboratoriumi vizsgalatok szerint a Nextmune-nal vald vakcinazas csokkenti a nagyon
virulens IBDV fertézéshez tarsuld testtomegvesztés mértékét, amint az a fertézés utan 10

nappal megfigyelhetd volt.

Az immunitas kezdete: a 21. naptdl varhatd, a materndlis ellenanyagok (MDA) kezdeti
szintjétdl fliggden.



Az immunizaldst (immunitds kivaltdsat) a maternalis ellenanyagok szintjének természetes
csokkenése befolyasolja, tapasztalat szerint ez a vakcinavirus felszabadulasdhoz megfeleld
mértékben lecsokkent MDA-szint mellett torténik meg.

A laboratoriumi és nagyiizemi vizsgalatokat 2500-7900 ELISA egységnyi MDA-titerrel
rendelkez6 madarakon végezték.

Klinikai vizsgalatokban a vakcindzast kovetd 14-35 nap kozott figyelték meg a vakcinavirus
felszabadulasat (vakcinavirus felvétel) a vakcinazott csirkékben.

Az immunitastartossag: 7 hetes korig.

4.3  Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 olyan embriokban vagy naposcsibékben, amelyek IBD ellen nem
immunizalt sziil6allomanytdl szarmaznak vagy nem rendelkeznek maternadlis ellenanyaggal az
IBD virus ellen.

4.4  Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan

Kizardlag egészséges allatok vakcinazhatok.

Csak olyan maternalis ellenanyaggal rendelkezd csibék vakcinazhatok, melyek napos kori
atlagos MDA-szintje legalabb 3200 ELISA egység.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiillonleges dvintézkedések

A vakcinavirus felvételét kovetden a vakcindzott csirkék akar 21 napig {rithetik a
vakcinatorzset. Ezen iddszak alatt el kell keriilni, hogy a vakcinazott csirkék csokkent
immunitast vagy nem vakcinazott csirkékkel érintkezzenek. Megfeleld allategészségligyi €s
allattartasi intézkedésekre van sziikség a vakcinatdrzs fogékony madarakra valo
atterjedésének elkeriilése érdekében. Egy allomany valamennyi madarat egyidejiileg kell
vakcinazni.

Ez a készitmény csak akkor alkalmazhatd, ha igazolt a vakcinazasi teriilet és a nagyon
virulens IBDV torzsek epidemiologiai (jarvanyligyi) kapcsolata.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A folyékony nitrogén tartalyokat és a vakcinat csak megfelelden képzett személyzet kezelheti
¢s alkalmazhatja.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazédsa — a folyékony nitrogénbdl vald kivétele és az
ampulla felolvasztasa és kinyitdsa — soran az alabbi egyéni védodfelszerelés viselése kotelezo:
védokesztyll, véddszemiiveg és munkavédelmi labbeli.

A fagyasztott tivegampulldk felrobbanhatnak a hirtelen homérsékletvaltozas hatasara.

A folyékony nitrogén tarolasa és haszndlata szaraz, jol szell6z6 helyen torténjen. A folyékony
nitrogén gazainak belégzése veszelyes.

A vakcinazott madarakkal érintkezé személyeknek az &ltaldnos higiéniai alapelveket kell
kovetniiik, és kiilonds gonddal kell eljarniuk a vakcinazott csirkéktdl szarmazd alom
kezelésekor.



4.6  Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Nagyon gyakran a vakcindzott csirkékben enyhe-kozepes foku limfocita kiiirtilés figyelhetd
meg, ami az oltast kovetd 7. nap koriil a legkifejezettebb. Tovabbi hét nap utan ez a kiiirtilés
csokken, amit a limfocitak visszatelepiilése és a Fabricius-toml6 regeneralddasa kovet.

A mellékhatasok gyakorisagat az aldbbi ttmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-n¢l, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is).

4.7  Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
Nem értelmezhetd.
4.8  Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem 4all rendelkezésre informéci6 a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd
egyidejii alkalmazésanak hatékonysagara és artalmatlansdgra vonatkozdéan. A vakcina
hasznalata el6tt vagy utan mas allatgydgyaszati készitmény alkalmazéasat az eset egyedi
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4.9  Adagolas és alkalmazasi méd

A vakcina in ovo vagy szubkutdn modon alkalmazhato.

A vakcina el0készitéséhez és alkalmazasahoz steril eszkozoket és berendezést kell hasznalni.
A vakcindk adagszamat és a steril oldoszer (Cevac Solvent Poultry) kiszerelését az alabbi
tablazatok szerint kell megfeleltetni.

In ovo (tojasba injektalva) alkalmazas
A keltetés 18. napjan egyszeri alkalommal 0,05 ml mennyiséget kell beoltani tojasonként
(brojler, embrionalt), in ovo oltoberendezéssel. A vakcinanak az amnionzsakba kell jutnia.

Javasolt higitasok az in ovo alkalmazashoz:

Vakcina ampullak Oldoszer Egy adag
szama/ adagszama mennyisége
4 x 2000 adag 400 ml
2 x 4000 adag 400 ml
4 x 4000 adag 800 ml
1 x 8000 adag 400 ml
0,05 ml
2 x 8000 adag 800 ml
2 x 8000 + 4000 adag 1000 ml
3 x 8000 adag 1200 ml
4 x 8000 adag 1600 ml




Szubkutan alkalmazas

A kelés napjan egyszeri alkalommal, csibénként 0,2 ml mennyiséget kell beoltani a nyak bore
ala. Automata oltokésziilék hasznalata javasolt.

Javasolt higitasok a szubkutan alkalmazashoz:

Vakcina ampullak Oldoszer Egy adag
szama/ adagszama mennyisége
1 x 2000 adag 400 ml
2 x 2000 adag 800 ml
1 x 4000 adag 800 ml 0,2 ml
3 x 2000 adag 1200 ml
1 x 8000 adag 1600 ml

A vakcina elkészitése:

1.

8.

A vakcina ampulldk adagszamdnak megfeleld kiszerelésti oldoszer (Cevac Solvent
Poultry) kivalasztasa utdn, gyorsan ¢€s pontosan a sziikséges darabszamt ampullat kell
kivenni a folyékony nitrogén tartalybol.

Fel kell szivni 2-5 ml oldészert egy 6t- vagy tizmilliliteres fecskenddbe. Legalabb 18
G-s méreti tiit kell hasznalni.

Az ampullék tartalmat 27°C - 39°C-os vizben torténd enyhe razogatassal, gyorsan kell
felolvasztani.

Az ampullak tartalménak teljes felolvaddsa utan, az ampulla(ka)t kinyuajtott karral
tartva kell felbontani, hogy az ampulla torésébdl eredd sériilés kockézata megeldzhetd
legyen.

Felbontas utan lassan kell felszivni az ampulla tartalmat a 2-5 ml oldészert tartalmazo
fecskenddbe.

A szuszpenziot az oldoszer tartadlydba (zacskoba) kell juttatni. A leirtak szerint
elkészitett vakcinat — a zacsko lassu atforgatasaval — 6ssze kell keverni.

A fecskenddbe vissza kell szivni kis mennyiségli vakcinat, amivel at kell dbliteni az
ampullat, majd finoman vissza kell injektalni az olddszeres zacskoba. Ezt a miiveletet
egy vagy két alkalommal meg kell ismételni.

A leirtak szerint elkészitett vakcinat a zacsko lassu atforgatasaval ossze kell keverni,
igy a vakcina kozvetleniil felhasznalhatova valik.

A felolvasztand6 ampulldk darabszamanak megfeleléen, a 2.-7. pontban leirt muveleteket
ampulldnként meg kell ismételni.

A visszaoldott vakcina narancssargatol a vorosig valtozd szindl, tiszta vagy opaleszkalod
szuszpenzid. Nem oldddott részecskék eldfordulhatnak.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A 4.6 szakaszban leirtakon til nem talaltak karos mellékhatdsokat a vakcina tizszeres
tuladagolasa utan az IBD virus ellen maternalis ellenanyaggal rendelkezd csirkékben.

4.11

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nulla nap.
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5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Immunologiai készitmények madarak szamara / hazi szarnyasoknak
/ élovirus-vakcindk / madar fert6z6 bursitis virus (gumboroi betegség).

Allatgyégyaszati ATC kod: QI01ADO09

Elévirus-vakcina, immun-komplex forméban.

Aktiv immunitast valt ki a fert6zo bursitis virusok ellen.

A vakcina az IBD virus egy ¢l6, intermedier-plusz torzsét tartalmazza, specialis
immunglobulinokhoz ko6tott formaban.

A két komponens altal alkotott komplexet alkalmazzuk vakcindzasra.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Vakcina:

BDA (fert6z6 bursitis antitest)
Szacharoz

Injekcidhoz vald viz

Oldoszer (Cevac Solvent Poultry):
Szachar6z

Kazein hidrolizatum

Szorbit
Dikalium-hidrogén-foszfat
Kalium-dihidrogén-foszfat
Fenolvoros

Injekcidhoz vald viz

6.2  Fobb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyogyaszati készitmény
hasznalatdhoz mellékelt oldoszert (Cevac Solvent Poultry).

6.3  Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény (vakcina) felhasznalhato: 2 év.
A kereskedelmi csomagolasu oldészer felhasznalhat6: 30 honap.

Az eloiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 2 6ra, 25°C alatti hdmérsékleten tartva.
6.4  Kiilonleges tarolasi eloirasok

Vakcina:

Fagyasztva, folyékony nitrogénben tarolando és szallitando (-196°C-on).

A tartdlyban rendszeresen ellendrizni kell a folyékony nitrogén szintjét és sziikség szerint
utana kell tolteni.



Oldoszer:
25°C alatt tarolandd. Nem fagyaszthato.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Vakcina:

2000 vagy 4000 adag vakcinat tartalmazo 2 ml-es, I-es tipust iivegampulla, vagy
2000, 4000 vagy 8000 adag vakcinat tartalmazo 5 ml-es, I-es tipusu iivegampulla.

Az ampullak tartopalcan vannak elhelyezve, amin egy csatolt cimke jelzi az ampullak
adagszamat.

Az ampullatarto-palcak folyékony nitrogént tartalmazo tartalyban vannak elhelyezve.

Oldészer:

400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml vagy 1600 ml oldészert tartalmazd polivinilklorid zacsk,
egyedi boritd-zacskoban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény
felhasznalasabol szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges
utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Ceva-Phylaxia Zrt.

1107 Budapest

Szallas u 5.

Magyarorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

4195/1/20 NEBIH ATI (2000 adag)

4195/2/20 NEBIH ATI (4000 adag)
4195/3/20 NEBIH ATI (8000 adag)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsanak datuma: 2020. jalius 24.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2021. junius 14.
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A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.
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