PRILOGA |

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Vaxxitek HVT + IBD koncentrat in vehikel za suspenzijo za injiciranje

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Vsak odmerek cepiva vsebuje:

Ucinkovina:

zivi rekombinantni virus vVHVTO013-69, najmanj 3,6 do 4,4 1og10 PFE*
PomozZna snov:

pomozna snov g.s. 1 odmerek
Vehikel:

vehikel g.s. 1 odmerek

*plak formirajoce enote

PomozZne snovi:

Kakovostna sestava pomoZnih snovi in drugih sestavin

Koncentrat:

dimetilsulfoksid

razredcilo

Vehikel:

saharoza

hidrolizat kazeina

fenol rdece, 1-% raztopina

soli

Koncentrat: homogena suspenzija.

Vehikel: rdeCe-oranzna prozorna raztopina.

3. KLINICNI PODATKI

3.1 Ciljne zZivalske vrste

Enodnevni pis¢anci in jajca z 18 dnevnimi embriji.

3.2 Indikacije za uporabo za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Za aktivno imunizacijo pis¢ancev:

J Za preprecevanje smrtnosti, ublazitev klini¢nih znakov in poskodb, ki so posledica bolezni
Gumboro.
Nastop imunosti: 2 tedna
Trajanje imunosti: 9 tednov

o Za zmanj$anje smrtnosti, ublaZitev klini¢nih znakov in poSkodb zaradi Marekove bolezni.



Nastop imunosti: 4 dni
Trajanje imunosti: Enkratno cepljenje zadostuje za za$€ito v obdobju tveganja.

3.3 Kontraindikacije

Jih ni.

3.4  Posebna opozorila

Cepite samo zdrave Zivali.

3.5 Posebni previdnostni ukrepi pri uporabi

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih zivalskih vrstah:

Pri vseh postopkih vnosa cepiva ravnajte v skladu s pravili asepse.

Ker je cepivo zivo, lahko cepljene ptice izloCajo cepni sev virusa, ki se lahko prenese na purane.
Preskusi varnosti in povrnitve virulence so pokazali, da je ta sev varen za purane. Potrebno pa je

upostevati vse varnostne ukrepe, da bi se izognili neposrednemu ali posrednemu stiku med cepljenimi
pis€anci in purani.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo:

Pri odtajanju in odpiranju ampule nosite zascitne rokavice in ocala.

Ampule odpirajte tako, da jih drzite na oddaljenosti dolzine roke, da bi lahko preprecili moznost
poskodbe, Ce bi se ampula zlomila.

Posebni previdnostni ukrepi za varovanje okolja:
Ni smiselno.

3.6 Nezeleni dogodki

Piscanci:

Niso znani.

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila.
Porocila je treba poslati, po moznosti preko veterinarja, bodisi imetniku dovoljenja za promet z
zdravilom ali njegovemu lokalnemu predstavnistvu, bodisi pristojnemu nacionalnemu organu prek
nacionalnega sistema za poroCanje. Glejte tudi navodilo za uporabo za ustrezne kontaktne podatke.
3.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Ne uporabite pri vzrejnih pticah in pticah v obdobju nesnosti.

3.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Za subkutano dajanje:

Podatki o varnosti in u¢inkovitosti so pokazali, da se to cepivo lahko meSa z Boehringer
Ingelheimovim atenuiranim cepivom proti Marekovi bolezni, ki vsebuje bodisi sev Rispens (CVI988)

bodisi sev RN1250. Pri piscancih z maternalnimi protitelesi proti Marekovi bolezni lahko pri cepljenju
z meSanimi cepivi pride do zakasnelega nastopa imunosti proti bolezni Gumboro.

Podatki o varnosti in u¢inkovitosti so pokazali, da je to cepivo varno dati na isti dan, vendar ne
zmeSano z Boehringer Ingelheimovimi atenuiranimi cepivi proti atipi¢ni kokosji kugi in
infekcioznemu bronhitisu.

Ni podatkov o varnosti in u¢inkovitosti ob uporabi tega cepiva skupaj s katerim koli drugim zdravilom
za uporabo v veterinarski medicini, razen z zgoraj navedenimi zdravili. Zato se za uporabo tega cepiva



pred uporabo katerega koli drugega zdravila za uporabo v veterinarski medicini in po njej odlo¢amo
od primera do primera.

Za in ovo dajanje:
Ker ni podatkov posebnih raziskav, odsvetujemo so¢asno uporabo tega cepiva z drugimi zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.

3.9 Poti uporabe in odmerjanje

Rekonstitucija cepiva

. Pri odtajanju in odpiranju ampule nosite za$citne rokavice in ocala.

) Iz vsebnika s teko¢im dusikom vzemite le ampule, ki jih boste takoj uporabili. Kadar se cepivo
mesa s cepivom proti Marekovi bolezni, ki vsebuje bodisi sev Rispens (CVI988) bodisi sev
RN1250, je potrebno obe cepivi redciti v isti vreci vehikla.

o Vsebino ampule odtajajte hitro s pretresanjem v vodi pri 25 °C do 30 °C. Nato takoj nadaljujte z
naslednjim korakom.

o Ko so ampule odtajane, jih takoj odprite. Pri tem jih drzite na oddaljenosti dolzine roke, da bi

lahko preprecili moznost poskodbe, ¢e bi se ampula zlomila.

Ko je ampula odprta, vsebino napolnite v 5-ml sterilno brizgo.

Koncentrat prenesite v vehikel (ne uporabite, ¢e je vsebina motna).

V brizgo potegnite 2 ml vehikla.

S tema dvema mililitroma izperite ampulo in nato ta izpirek prenesite v vehikel. Postopek

izpiranja ponovite enkrat ali dvakrat.

o Odtajanje, odpiranje in izpiranje vsebine ampule z vehiklom ponovite glede na potrebno Stevilo
ampul, ali 1 ampulo s 1,000 odmerki cepiva za 200 ml vehikla (ali 1 ampulo z 2,000 odmerki
cepiva za 400 ml vehikla) za vnos v podkoZje ali 4 ampule s 1,000 odmerki cepiva za 200 ml
vehikla (ali 4 ampule z 2,000 odmerki cepiva za 400 ml vehikla) za vnos in ovo.

o Rekonstituirano cepivo, ki je pripravljeno, kot je bilo opisano, zme3ajte z rahlim pretresanjem in
ze je pripravljeno za uporabo. Uporabiti ga je treba takoj po pripravi (celotno koli¢ino
rekonstituiranega cepiva morate porabiti v dveh urah). Prav zato je treba suspenzijo cepiva
pripraviti ko in kadar je potrebna.

Odmerjanje

Pri subkutani uporabi - enkratno injiciranje 0,2-ml pripravljenega cepiva v podkoZje piS¢anca, starega
en dan.

Pri in 0vo vnosu - enkratno injiciranje 0,05 ml pripravljenega cepiva na jajce 18. dan embrionalnega
razvoja.

Pot uporabe
Cepivo se injicira ali subkutano ali in ovo.

Za in ovo injiciranje se lahko uporablja avtomati¢ne naprave za injiciranje v jajca. Naprava mora biti

preverjeno varna in ucinkovita za uporabo, ter mora zagotoviti ustrezno odmerjanje. Strogo je treba

upostevati navodila za uporabo takih naprav.

3.10 Simptomi prevelikega odmerjanja (ter morebitni ustrezni nujni ukrepi in protistrupi)

Niso znani.

3.11 Posebne omejitve uporabe in posebni pogoji uporabe, vkljuéno z omejitvami glede
uporabe protimikrobnih zdravil in antiparazitikov, da se omeji tveganje za razvoj

odpornosti

Ni smiselno.



3.12 Karenca

Ni¢ dni.

4. IMUNOLOSKI PODATKI
4.1 Oznaka ATC vet: QI0O1ADI15
Zivo rekombinantno cepivo proti bolezni Gumboro in Marekovi bolezni.

Sev virusa v cepivu je rekombinantni puranji herpesvirus (HVT), ki izraza zascitne antigene (VP2)
virusa infekcioznega burzitisa (IBDV) sev Faragher 52/70.

Cepivo spodbudi aktivno imunost in seroloski odgovor proti bolezni Gumboro in Marekovi bolezni pri
piscancih.

5. FARMACEVTSKI PODATKI
5.1 Glavne inkompatibilnosti

Za injiciranje uporabljajte le sterilne instrumente, brez aseptikov in/ali dezinficiensov.
Ne meSajte z nobenim drugim zdravilom za uporabo v veterinarski medicini, razen z vehiklom, ki je
priloZen za uporabo s tem zdravilom in razen s tistimi, ki so navedeni zgoraj v poglavju 3.8.

5.2 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti koncentrata v pakiranju za prodajo: 3 leta pri =196 °C.

Rok uporabnosti po rekonstituciji v skladu z navodili: do 2 uri pri temperaturi pod 25 °C.
Rok uporabnosti vehikla v polipropilenskih plastenkah: 1 leto pri temperaturi pod 30 °C.
Rok uporabnosti vehikla v polivinilkloridnih vreckah: 3 leta pri temperaturi pod 30 °C.

5.3 Posebna navodila za shranjevanje

Cepivo shranjujete v teko¢em dusiku.

Vsako ampulo, ki je bila nenamerno odtaljena, zavrzite. Pod nobenimi pogoji je ponovno ne
zamrzujte.

Rekonstituirano cepivo shranjujte pri temperaturi pod 25 °C.

Odprtih vsebnikov z rekonstituiranim cepivom ne uporabite ponovno.

Vehikel shranjujte pri temperaturi pod 30 °C. Ne zamrzujte. Zascitite pred svetlobo.

5.4  Vrsta in sestava stiCne ovojnine

Koncentrat

- (Steklena) ampula s 1000 odmerki cepiva.

- (Steklena) ampula z 2000 odmerki cepiva.

Vsaka ampula je names¢ena na nosilcih, ki so shranjeni v kanistrih. Kanistri so shranjeni v vsebnikih s
tekoC¢im dusikom.

Vehikel

- (polipropilenska) plastenka z 200 ml vehikla.

- (polivinilkloridna) vrecka z 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1400 ml, 1600 ml,
1800 ml ali 2400 ml vehikla.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.



5.5 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vracanja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

6. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

1. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/02/032/001-002

8. DATUM PRIDOBITVE DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 09/08/2002

9. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA POVZETKA GLAVNIH ZNACILNOSTI
ZDRAVILA

{DD/MM/LLLL}

10. RAZVRSTITEYV ZDRAVIL ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Na veterinarski recept.

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




PRILOGA I

DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Jih ni.



PRILOGA I

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO



A. OZNACEVANJE



PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

AMPULA 1000 in 2000 odmerkov

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Vaxxitek HVT+IBD

2. KOLICINA UCINKOVIN

1000
2000 (

| 3. STEVILKA SERLJE

Lot {Stevilka}

‘ 4. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp. {dd/mm/1111}



PODATKI NA STICNI OZ. PRIMARNI OVOJNINI (NALEPKA) VEHIKLA

(plastenka ali vrecka)

| 1. IME VEHIKLA

Vehikel za celicno vezana cepiva za perutnino

2. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Pis¢anci.

3. POTI UPORABE

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

Plastenka:
200 ml

Vrecka:
200 ml
400 ml
600 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1400 ml
1600 ml
1800 ml
2400 ml

‘ 4. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp. {mesec/leto}

‘ 5. POSEBNI PREVIDNOSTNI UKREPI ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi pod 30 °C. Ne zamrzujte. Zas¢itite pred svetlobo.

\ 7.  STEVILKA SERIJE

Lot {Stevilka}
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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NAVODILO ZA UPORABO
il Ime zdravila za uporabo v veterinarski medicini

Vaxxitek HVT+IBD koncentrat in vehikel za suspenzijo za injiciranje

2. Sestava
Vsak odmerek cepiva vsebuje:

Uc¢inkovina:
zivi rekombinantni virus vVHVTO013-69, najmanj 3,6 do 4,4 1og10 PFU*

*plak formirajoce enote

Koncentrat: homogena suspenzija.
Vehikel: rdece-oranzna prozorna raztopina.

3.  Ciljne zZivalske vrste

Enodnevni pis€anci in jajca z 18 dnevnimi embriji.

4.  Indikacije

Za aktivno imunizacijo enodnevnih piScancev:

o Za preprecevanje smrtnosti, ublazitev klini¢nih znakov in poskodb, ki so posledica bolezni
Gumboro.
Nastop imunosti: 2 tedna

Trajanje imunosti: 9 tednov

. Za zmanjSanje smrtnosti, ublazitev klini¢nih znakov in poskodb zaradi Marekove bolezni.
Nastop imunosti: 4 dni
Trajanje imunosti:  Enkratno cepljenje zadostuje za za$¢ito v obdobju tveganja.

5.  Kontraindikacije

Jih ni.

6. Posebna opozorila

Posebna opozorila:
Cepite samo zdrave zivali.

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih zivalskih vrstah:

Pri vseh postopkih vnosa cepiva ravnajte v skladu s pravili asepse.

Ker je cepivo zivo, lahko cepljene ptice izloCajo cepni sev virusa, ki se lahko prenese na purane. Preskusi
varnosti in povrnitve virulence so pokazali, da je ta sev varen za purane. Potrebno pa je upostevati vse
varnostne ukrepe, da bi se izognili neposrednemu ali posrednemu stiku med cepljenimi piS€anci in purani.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo:
Pri odtajanju in odpiranju ampule nosite zasCitne rokavice in ocala.
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Ampule odpirajte tako, da jih drzite na oddaljenosti dolzine roke, da bi lahko preprecili moznost
poskodbe, ¢e bi se ampula zlomila.

Ptice v obdobju nesnosti:
Ne uporabite pri vzrejnih pticah in pticah v obdobju nesnosti.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:

Za subkutano dajanje:

Podatki o varnosti in u¢inkovitosti so pokazali, da se to cepivo lahko meSa z Boehringer
Ingelheimovim atenuiranim cepivom proti Marekovi bolezni, ki vsebuje bodisi sev Rispens (CVI988)
bodisi sev RN1250. Pri piscancih z maternalnimi protitelesi proti Marekovi bolezni lahko pri cepljenju
z meSanimi cepivi pride do zakasnelega nastopa imunosti proti bolezni Gumboro.

Podatki o varnosti in u¢inkovitosti so pokazali, da je to cepivo varno dati na isti dan, vendar ne
zmesano z Boehringer Ingelheimovimi atenuiranimi cepivi proti atipi¢ni kokosji kugi in
infekcioznemu bronhitisu.

Ni podatkov o varnosti in u¢inkovitosti ob uporabi tega cepiva skupaj s katerim koli drugim zdravilom
za uporabo v veterinarski medicini, razen z zgoraj navedenimi zdravili. Zato se za uporabo tega cepiva
pred uporabo katerega koli drugega zdravila za uporabo v veterinarski medicini in po njej odlo¢amo
od primera do primera.

Za in ovo dajanje:
Ker ni podatkov posebnih raziskav, odsvetujemo socasno uporabo tega cepiva z drugimi zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.

Za injiciranje uporabljajte le sterilne instrumente, brez aseptikov in/ali dezinficiensov.
Glavne inkompatibilnosti:

Ne meSajte z nobenim drugim zdravilom za uporabo v veterinarski medicini, razen z omenjenimi v
zgornjem odstavku in vehiklom, ki je prilozen za uporabo s tem cepivom.

7. NezZeleni dogodki

Pisc¢anci:

Niso znani.

Poro¢anje o neZelenih dogodkih je pomembno, saj omogoga stalno spremljanje varnosti zdravila. Ce
opazite kakrsne koli nezZelene uc€inke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, se najprej obrnite na svojega veterinarja. O vseh nezelenih dogodkih
lahko porocate tudi imetniku dovoljenja za promet ali lokalnemu predstavnistvu imetnika dovoljenja

za promet z zdravilom, pri c¢emer uporabite kontaktne podatke na koncu tega navodila za uporabo, ali
preko nacionalnega sistema za poroc¢anje: {podatki nacionalnega sistema}.

8. Odmerki za posamezno Zivalsko vrsto, poti in na¢in uporabe zdravila

Cepivo se injicira ali subkutano ali in ovo.

Za in ovo injiciranje se lahko uporablja avtomati¢ne naprave za injiciranje v jajca. Naprava mora biti
preverjeno varna in u€inkovita za uporabo, ter mora zagotoviti ustrezno odmerjanje. Strogo je treba

upostevati navodila za uporabo takih naprav.

Pri subkutani uporabi - enkratno injiciranje 0,2-ml pripravljenega cepiva v podkozje piScanca, starega
en dan.
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Pri in ov0 vnosu - enkratno injiciranje 0,05 ml pripravljenega cepiva na jajce 18. dan embrionalnega
razvoja.

9. Nasvet o pravilni uporabi zdravila

o Pri odtajanju in odpiranju ampule nosite za$citne rokavice in ocala.

o Iz vsebnika s teko¢im dusikom vzemite le ampule, ki jih boste takoj uporabili. Kadar se cepivo
mesa s cepivom proti Marekovi bolezni, ki vsebuje bodisi sev Rispens (CVI988) bodisi sev
RN1250, je potrebno obe cepivi redciti v isti vreci vehikla.

) Vsebino ampule odtajajte hitro s pretresanjem v vodi pri 25 °C do 30 °C. Nato takoj nadaljujte z
naslednjim korakom.

. Ko so ampule odtajane, jih takoj odprite. Pri tem jih drzite na oddaljenosti dolzine roke, da bi

lahko preprecili moznost poskodbe, ¢e bi se ampula zlomila.

Ko je ampula odprta, vsebino napolnite v 5-ml sterilno brizgo.

Koncentrat prenesite v vehikel (ne uporabite, e je vsebina motna).

V brizgo potegnite 2 ml vehikla.

S tema dvema mililitroma izperite ampulo in nato ta izpirek prenesite v vehikel. Postopek

izpiranja ponovite enkrat ali dvakrat.

o Odtajanje, odpiranje in izpiranje vsebine ampule z vehiklom ponovite glede na potrebno Stevilo
ampul, ali 1 ampulo s 1,000 odmerki cepiva za 200 ml vehikla (ali 1 ampulo z 2.000 odmerki
cepiva za 400 ml vehikla) za vnos v podkoZje ali 4 ampule s 1.000 odmerki cepiva za 200 ml
vehikla (ali 4 ampule z 2.000 odmerki cepiva za 400 ml vehikla) za vnos in ovo.

o Rekonstituirano cepivo, ki je pripravljeno, kot je bilo opisano, zmeSajte z rahlim pretresanjem in
zZe je pripravljeno za uporabo. Uporabiti ga je treba takoj po pripravi (celotno koli¢ino
rekonstituiranega cepiva morate porabiti v dveh urah). Prav zato je treba suspenzijo cepiva
pripraviti ko in kadar je potrebna.

10. Karenca

Ni¢ dni.

11. Posebna navodila za shranjevanje

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Cepivo shranjujte v tekocem dusiku.

Vsako ampulo, ki je bila nenamerno odtaljena, zavrzite. Pod nobenimi pogoji je ponovno ne
zamrzujte.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je haveden na ampuli.
Rok uporabnosti po rekonstituciji v skladu z navodili: do 2 uri pri temperaturi pod 25 °C.
Odprtih vsebnikov z rekonstituiranim cepivom ne uporabite ponovno.

Vehikel shranjujte pri temperaturi pod 30 °C. Ne zamrzujte. Zas¢itite pred svetlobo.

12.  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vrac¢anja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami

oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.
Ti ukrepi pomagajo varovati okolje.
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Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate ve¢, se posvetujte z veterinarjem ali farmacetom.

13. Razvrstitev zdravil za uporabo v veterinarski medicini

Na veterinarski recept.

14. Stevilka dovoljenja za promet in velikosti pakiranj
EU/2/02/032/001-002

Velikosti pakiranj:
Koncentrat:
- (Steklena) ampula s 1000 odmerki cepiva.
- (Steklena) ampula z 2000 odmerki cepiva.
Vsaka ampula je names¢ena na nosilcih, ki so shranjeni v kanistrih. Kanistri so shranjeni v vsebnikih s
tekoc¢im duSikom.

Vehikel:

- (polipropilenska) plastenka z 200 ml.

- (polivinilkloridna) vrecka z 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1400 ml, 1600 ml,
1800 ml ali 2400 ml.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

15. Datum zadnje revizije besedila navodila za uporabo

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni podatki

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Nemcija

Proizvajalec, odgovoren za spro$canje serij:
Cepivo:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Francija

Vehikel:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’Aviation

69800 Saint-Priest

Francija
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Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Francija

Lokalni predstavnik imetnika dovoljenja za promet z zdravilom in kontaktni podatki za sporo¢anje

domnevnih neZelenih uc¢inkov:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 34 56

Peny6imka boarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Buena, ABctpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkytiova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S
Weidekampsgade 14
DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: + 453915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EALaoo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia
TnA: +30 2108906300

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: + 32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

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

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880



Espaiia Polska
Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia, = Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.

S.A.U. ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3

Prat de la Riba, 50 00-728 Warszawa

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona) Tel.: + 48 22 699 0 699

Tel: +34 93 404 51 00

France Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health France, = Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
SCS Unipessoal, Lda.

29, avenue Tony Garnier Avenida de Padua, 11

69007 Lyon 1800-294 Lisboa

Tél : +33 472 72 30 00 Tel: +351 21 313 5300

Hrvatska Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Sucursala Bucuresti

A-1121 Beg¢, Austrija Dr. Boehringer Gasse 5-11

Tel: +385 1 2444 600 A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Ireland Slovenija

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany Podruznica Ljubljana

Tel: +353 1 291 3985 Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija
Tel: +386 1 586 40 00

island Slovenska republika

Vistor Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Hoérgatun 2 Dr. Boehringer Gasse 5-11

210 Gardabeer A-1121 Vieden, Rakusko

Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 5810 1211

Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Animal Health Vetcare Oy

Italia S.p.A. PL/PB 99

Via Vezza d'Oglio, 3 24101 Salo

20139 Milano Puh/Tel: + 358 201443360

Tel: +39 02 53551

Kvmpog Sverige
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
D-55216 Ingelheim/Rhein, 'eppavia Weidekampsgade 14
TnA: +30 2108906300 DK-2300 Kebenhavn S
TIf: +46 (0)40-23 34 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985

A-1121 Viena, Austrija
Tel: +371 67 240 011



17. Druge informacije
Zivo rekombinantno cepivo proti bolezni Gumboro in Marekovi bolezni.
Sev virusa v cepivu je rekombinantni puranji herpesvirus (HVT), ki izraZa zas¢itne antigene (VP2)

virusa infekcioznega burzitisa (IBDV) sev Faragher 52/70.
Cepivo spodbudi aktivno imunost in seroloSki odgovor proti bolezni Gumboro in Marekovi bolezni pri

piscancih.
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