PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PREVEXXION RN+HVT+IBD koncentrat a rozpustadlo na injek¢nu suspenziu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka (0,2 ml pre subkutanne alebo 0,05 pre in ovo podanie) suspenzie vakcinyobsahuje:

U¢inné latky:
Zivy rekombinantny virus Marekovej choroby (MD) asociovany s bunkovym systémom, sérotyp 1,
KIMEN RINT250: ..ottt 2,9 az 3,9 logio PFU*

Zivy rekombinantny mor&aci herpes virus (HVT), kmeit vVHVTO013-69, asociovany s bunkovym
systémom, exprimujtci gén proteinu VP2 virusu infekénej burzitidy (IBD): . 3,6 az 4,4 log,o PFU*

*PFU: plakformné jednotky

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Koncentrat a rozpustadlo na injek¢ént suspenziu.

Koncentrat: zI1ta az Cervenkasto-ruzova opaleskujiuca homogénna suspenzia.

Rozpuastadlo: Cerveno-oranzovy Eiry roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kurcata.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

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

- na prevenciu mortality a klinickych priznakov a na redukciu 1ézii spdsobenych virusom MD

(vratane vel'mi virulentného virusu MD) a
- na prevenciu mortality a klinickych priznakov a na redukciu 1ézii spdsobenych virusom IBD
(zndmym tiez ako ochorenie Gumboro).

Nastup imunity: ~MD: 5 dni po vyliahnuti.

IBD: 14 dni po vyliahnuti (subkutanne podanie) alebo 28 dni po vyliahnuti (in ovo
podanie)..

Trvanie imunity: MD: Jedna vakcinécia je postacujuca na zabezpecenie ochrany pocas celého
rizikového obdobia.
IBD: 10 tyzdnov po vyliahnuti.

4.3 Kontraindikacie

Nie su.



4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

U kurciat s materskymi protilatkami MD, ktoré boli vakcinované tymto veterinarnym lieckom, moze
dojst’ k oneskorenému nastupu imunity proti IBD.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pri vsetkych postupoch suvisiacich s podanim licku treba dodrziavat’ zvycajné aseptické postupy.
PretoZe sa jedna o zZivu vakcinu, m6ze dochadzat’ k vylu¢ovaniu oboch vakcina¢nych kmenov
vakcinovanymi vtakmi. V experimentalnych podmienkach nebolo preukazané Sirenie vakcinacného
kmena RN1250. Vakcina¢ny kmeit vHV013-69 sa moze §irit’ na nevakcinované kurcata a morky.
Treba prijat’ vhodné veterinarne a zootechnické opatrenia na zamedzenie Sirenia vakcina¢nych
kmenov na nevakcinované kurcata, morky a iné vnimavé druhy.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratm

Pri manipuldacii s veterinarnym liekom sa musi pouzivat’ osobna ochranna pomocka skladajtica sa z
ochrannych rukavic, okuliarov a ochrannej obuvi ,a to pred vybratim lieku z tekutého dusika, pocas
rozmrazovania ampulky a jej otvarania. Zamrazené sklenené ampulky mézu pri ndhlych zmenach
teploty explodovat’. Uchovavat’ a pouzivat’ tekuty dusik len v suchych a dobre vetranych priestoroch.
Vdychovanie tekutého dusika je nebezpecné.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Nie su.
4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Tento veterinarny liek je urceny pre 1-dnové kurcatd a 18-dilové embryonované vajcia, preto nebola
potvrdena bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas znasky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vziajomného posobenia

Nie st dostupné informéacie o bezpe€nosti a uc¢innosti tejto vakciny, 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.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Subkutanne a in ovo pouzitie.

Priprava suspenzie vakciny:

o Pocas rozpustania a otvarania ampul pouzivat’ ochranné rukavice, okuliare a ochrannt obuv.
Manipulacia s tekutym dusikom sa musi vykonavat’ v dobre vetranych priestoroch.
o Priprava vakciny sa musi naplanovat pred vytiahnutim ampuliek z tekutého dusika. Najprv sa

musi vypocitat’ presné mnozstvo ampuliek s vakcinou a riedidla podl'a nizSie uvedenej tabul’ky,
ktora sluzi ako priklad:



Vrecko s Pocet ampuliek s vakcinou Pocet ampuliek s vakcinou
rozpust'adlom (subkutanne podanie) (in-ovo podanie)
4 ampulky (1 000 davok)
1 ampulka (1 000 davok) alebo 2 ampulky (2 000 davok)
alebo 1 ampulka (4 000 davok)
1 \;réz(c):l;(;lso 2 ampulky (1 000 davok) 8 ampuliek (1 000 dévo’k)
ol alebo 1 ampulka (2 000 davok) alebo 4 ampulky (2 000 davok)
rozpustadla alebo 2 ampulky (4 000 davok)
4 ampulky (1 000 davok) 16 ampuliek (1 000 davok)
alebo 2 ampulky (2 000 davok) alebo 8 ampuliek (2 000 davok)
alebo 1 ampulka (4 000 davok) alebo 4 ampulky (4 000 davok)

1 vrecko s 200 ml
rozpustadla

1 vrecko s 800 ml
rozpustadla

o Z kontajnera s tekutym dusikom vybrat’ len tie ampulky, ktoré maji byt priamo pouzité.

o Rychlo rozpustit’ obsah ampuliek jemnym pretrepavanim vo vode pri teplote 25 °C — 30 °C.
Rozpuastanie nesmie trvat’ dlhsie ako 90 sektind. IThned’ pokrac¢ovat’ d’alSim krokom.

o Po rozmrazeni ampuliek ich osusit’ Cistou papierovou utierkou a otvorit’ ich drziac ich od seba
vo vzdialenosti vystretej ruky (aby sa predislo tirazu v pripade rozbitia).

o Vybrat sterilnt injek¢énu striekacku s vhodnou velkost'ou, do ktorej sa da natiahnut’ vakcina zo
vSetkych rozmrazenych ampuliek, a nasadit’ na fiu ihlu s priemerom 18 G alebo vicsiu.

o Roztrhnut’ prebal vrecka s rozptistadlom a nasledne opatrne vlozit’ injekénu ihlu cez prepazku
jednej z pripajacich hadic vrecka a odobrat’ 2 ml rozpustadia.

o Nasledne natiahnut’ cely obsah vSetkych rozmrazenych ampuliek do injekénej striekacky. Treba
postupovat’ nasledovne: obsah z kazdej ampulky pomaly natiahnut’ jemnym naklonenim
ampulky dopredu a vloZenim injekénej ihly zoSikmenym okrajom smerom nadol ku dnu
ampulky. Pokrac¢ovat’ az do vytiahnutia celej vakciny z ampulky.

. Obsah injekénej striekacky preniest’ do vrecka s rozpustadlom (nepouzivat’ rozpustadlo, ak je
zakaleng).

o Pohybom vrecka smerom dopredu a dozadu jemne premiesat’ vakcinu vo vrecku s
rozpustadlom.

. Ampulky a hroty ampuliek je dolezité vyplachnut’. Na vyplachnutie treba natiahnut’ malé
mnozstvo rozpustadla s vakcinou do injekénej striekacky. Potom nim naplnit’ tela a hroty
ampuliek. Natiahnut’ zmes z tiel a hrotov ampuliek a vstrieknut’ zmes naspat’ do vrecka s

rozpustadlom.

o Postup vyplachovania opakovat’ raz.

o Opakovat’ rozmrazovanie, otvaranie, prenos a vyplachovanie s vhodnym po¢tom ampul, ktoré
maju byt nariedené vo vrecku s rozpustadlom.

o Vakcina je pripravena na pouzitie a musi byt’ jemne premiesana a ihned’ pouzitd. Pocas

vakcinacie je potrebné obsah vrecka ¢asto jemne premiesavat’, aby sa zachovala homogénnost’
vakcinacnej zmesi.

o Vakcina je ¢ira, erveno-oranzova injek¢na suspenzia, mala by byt spotrebovana do dvoch
hodin. Za ziadnych okolnosti ju znovu nezmrazovat’. Otvorené kontajnery s vakcinou znova
nepouZzivat’.

Davkovanie:

Jedna injekcia 0,2 ml na 1-diiové kuréa alebo 0,05 ml na embryonované kuracie vajce.

Sposob podania:
Vakcinu aplikovat’ subkutannou injekciou do krku alebo in ovo injekciou.

4.10 Predavkovanie (priznaky, niudzové postupy, antidota), ak su potrebné

Po subkutannom podani 10-nasobku maximalnej davky kurcatam leghorniek bielych bez pritomnosti
Specifikovanych patogénov bol pozorovany obmedzeny a prechodny G¢inok na rast.



4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické lieky pre vtaky, zivé virusové vakciny.
ATCvet kod: QI0O1ADI15

Vakcina obsahuje rekombinantné virusy RN1250 a vHVTO013-69 v ramci kuracich embryonalnych
buniek.

Virus RN1250 je geneticky modifikovany virus MD zloZeny z troch kmetiov sérotypu 1. Jeho genom
obsahuje aj dlh¢ terminalne opakovania virusu retikuloendoteliozy.

Virus vVHVTO013-69 je rekombinantny virus HVT exprimujuci ochranny antigén (VP2) kmena
Faragher 52/70 virusu IBD.

Vakcina navodzuje aktivnu imunitu a sérologicka reakciu proti Marekovej chorobe a IBD u kurciat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Koncentrat vakciny:
Dimetylsulfoxid

Médium 199 s Earleho sol'ami
Hydrogenuhli¢itan sodny
Kyselina chlorovodikova
Voda na injekcie

Rozpustadlo:
Sacharéza

Kazein hydrolyzat

Fenolsulfonftalein (Fenolova cerven)
Hydrogénfosfore¢nan draselny
Dihydrogénfosfore¢nan draselny

Hydroxid sodny alebo kyselina chlorovodikova
Voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla dodavaného na pouZitie s tymto
veterinarnym liekom.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti rozptstadla zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po priprave vakciny podl'a ndvodu: 2 hodiny pri teplote do 25 °C.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Koncentrat vakciny:

Uchovavat a prepravovat’ zmrazené v tekutom dusiku.

V kontajneroch s tekutym dusikom sa musi pravidelne kontrolovat’ jeho hladina a tekuty dusik sa musi
podT’a potreby dopliat’.

Vsetky nahodne rozpustené ampulky znehodnotit’.




Rozpustadlo:
Uchovavat pri teplote do 30 °C. Nezmrazovat’. Chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Koncentrat vakciny:

- sklenend ampulka typu I s obsahom 1 000 davok vakciny, zasobnik s 5 ampulkami.

- sklenend ampulka typu I s obsahom 2 000 davok vakciny, zasobnik s 5 ampulkami.

- sklenend ampulka typu I s obsahom 4 000 davok vakciny, zasobnik so 4 ampulkami.
Zasobniky s ampulkami s uchovavané v plechovych nadobach, ktoré sa nasledne uchovavaju v
kontajneroch s tekutym dusikom.

Rozpustadlo:
- polyvinylchloridové vrecko s obsahom 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml,

1 600 ml, 1 800 ml alebo 2 400 ml.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

8. REGISTRACNE CiSLO (-A)

EU/2/20/255/001-003

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 20/07/2020

10. DATUM REVIZIE TEXTU
MM/RRRR

Podrobné informécie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetove;j stranke Eurdpskej
agentiry pre lieky (http://www.ema.europa.ew/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


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

PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A DRZITEL, POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUi (MRL)



A.  VYROBCA BIOLOGICKEJ UCINNEJ LATKY A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologicky uéinnej latky
Vyrobca tcinnej latky

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Franctzsko

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze
Vakcina:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de 1'Aviation

69800 Saint-Priest

Francuzsko

Riedidlo:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Franctzsko

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday

64500 Saint Jean de Luz

Franctzsko

V pisomnej informacii pre pouzivatelov lieku musi byt uvedeny nazov a adresa vyrobcu

zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.v

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

V stilade s ¢lankom 71 smernice 2001/82/ES Europskeho parlamentu a Rady v zneni neskorSich

predpisov, Clenské §taty mézu zakazat’ dovoz, predaj, vydaj a/alebo pouzivanie veterinarnych liekov

na ¢asti svojho tizemia alebo celom uzemi, ak sa zisti, Ze:

a) podavanie lieku zvieratim narusi vykonavanie narodnych programov diagnostiky,
ozdravovania alebo zdolavania chordb zvierat, alebo sposobi 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 uzemi vac¢sinou nevyskytuje.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIiDUI (MRL)

Uginna latka biologického povodu uréena na vyvolanie aktivnej imunity nespada do ramca Nariadenia
(EK) ¢. 470/2009.



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



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL,OV
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A. OZNACENIE OBALU
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

AMPULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PREVEXXION RN+HVT+IBD

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1 000
2 000
4 000

v

| 4. SPOSOB (-Y) PODANIA

s.c./SC/in ovo

| 5.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 6. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 8. OZNACENIE ,,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE OBALE (ETIKETA)
PRE ROZPUSTADLO
(vrecko)

| 1.  NAZOV RIEDIDLA

Rozpustadlo pre vakciny hydiny asociované s bunkovym systémom

2. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

200 ml
400 ml
600 ml
800 ml
1 000 ml
1200 ml
1 600 ml
1 800 ml
2400 ml

3. CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov dodavanu s vakcinou.

4. PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 30 °C. Nezmrazovat’. Chranit’ pred svetlom.

| 5. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}

| 6. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

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

Len pre zvierata.

™\ Boehringer
l”|l Ingelheim
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
PREVEXXION RN+HVT+IBD koncentrat a rozpust'adlo na injekéni suspenziu

1. NAZOV A ADRESA,DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Vakcina:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Francuzsko

Rozpustadlo:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Franctzsko

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

PREVEXXION RN+HVT+IBD koncentrat a rozptastadlo na injeként suspenziu

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

Kazda davka (0,2 ml pre subkutanne alebo 0,05 pre in ovo podanie) suspenzie vakcinyobsahuje:

U¢inné latkay:
Zivy rekombinantny virus Marekovej choroby (MD) asociovany s bunkovym systémom, sérotyp 1,
KIMET RINT250: <.ttt ettt ettt sttt e eae e s e enaas 2,9 az 3,9 logio PFU*

Zivy rekombinantny mor&aci herpes virus (HVT), kmeit vVHVTO013-69, asociovany s bunkovym
systémom, exprimujtci gén proteinu VP2 virusu infekénej burzitidy (IBD): . 3,6 az 4,4 log,o PFU*

*PFU: plakformné jednotky
Koncentrat a rozpustadlo na injek¢én suspenziu.

Koncentrat: zIta aZz ¢ervenkasto-ruzova opaleskujuca homogénna suspenzia
Rozpuastadlo : ¢erveno-oranzovy Ciry roztok.
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http://www.edqm.eu/StandardTerms/mainSt.php?idTerme=731&recherche=1&langueRechercher=1&position=15

4. INDIKACIA(-E)
Na aktivnu imunizaciu 1-diiovych kurciat alebo 18-diiovych embryonovanych vajec:
- na prevenciu mortality a klinickych priznakov a na redukciu rozvoja 1ézii spdsobenych virusom MD
(vratane vel'mi virulentného virusu MD) a
- na prevenciu mortality a klinickych priznakov a redukciu 1€ézii spdsobenych virusom IBD (znamym
tiez ako ochorenie Gumboro).
Nastup imunity: MD: 5 dni po vyliahnuti.
IBD: 14 dni po vyliahnuti (subkutanne podanie) alebo 28 dni po vyliahnuti
(in ovo podanie).
Trvanie imunity: MBD: Jedna vakcinacia je postacujlica na zabezpecenie ochrany pocas celého
rizikového obdobia.
IBD: 10 tyzdnov po vyliahnuti.
5. KONTRAINDIKACIE

Nie su.

6. NEZIADUCE UCINKY

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

7. CIECOVY DRUH

Kurcata.

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

Jedna injekcia 0,2 ml na 1-dnové kurca alebo 0,05 ml na embryonované kuracie vajce.
Vakcinu aplikovat’ subkutannou injekciou do krku alebo in ovo injekciou.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Priprava suspenzie vakciny:

o Pocas rozpustania a otvarania ampul pouzivat’ ochranné rukavice, okuliare a ochrannu obuv.
Manipulacia s tekutym dusikom sa musi vykonavat’ v dobre vetranych priestoroch.
o Priprava vakciny sa musi naplanovat pred vytiahnutim ampuliek z tekutého dusika. Najprv sa

musi vypocitat’ presné mnozstvo ampuliek s vakcinou a riedidla podl'a nizSie uvedenej tabul’ky,
ktora sluzi ako priklad:
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Vrecko s Pocet ampuliek s vakcinou Pocet ampuliek s vakcinou
rozpust'adlom (subkutanne podanie) (in-ovo podanie)
4 ampulky (1 000 davok)
1 vrecko s 200 ml , ,
rozptitadia 1 ampulka (1 000 davok) alebo 2 ampulky (2 000 de}vok)
alebo 1 ampulka (4 000 davok)
! fggﬁ’ls" 2 ampulky (1 000 d4vok) 1 i arfpuhekl 151 Og%ggvd",k) §
A alebo 1 ampulka (2 000 dévok) alebo 4 ampulky ( avok)
rozpustadla alebo 2 ampulky (4 000 davok)
4 ampulky (1 000 davok) 16 ampuliek (1 000 davok)
1 ko s 800 ml . .
V;zgpg;t,a o | alebo 2 ampulky (2000 dévok) alebo 8 ampuliek (2 000 dévok)
alebo 1 ampulka (4 000 davok) alebo 4 ampulky (4 000 davok)

10.

0 dni.

11.

Z kontajnera s tekutym dusikom vybrat’ len tie ampulky, ktoré maji byt priamo pouzité.
Rychlo rozpustit’ obsah ampuliek jemnym pretrepavanim vo vode pri teplote 25 °C — 30 °C.
Rozpuastanie nesmie trvat’ dlhsie ako 90 sektind. Ihned’ pokrac¢ovat’ d’alsim krokom.

Po rozmrazeni ampuliek ich osusit’ ¢istou papierovou utierkou a otvorit’ ich drziac ich od seba
vo vzdialenosti vystretej ruky (aby sa predislo tirazu v pripade rozbitia).

Vybrat sterilnt injek¢éna striekacku s vhodnou velkostou, do ktorej sa da natiahnut’ vakcina zo
vSetkych rozmrazenych ampuliek, a nasadit’ na fiu ihlu s priemerom 18 G alebo vécsiu.
Roztrhnut’ prebal vrecka s rozptistadlom a nasledne opatrne vlozit’ injekénu ihlu cez prepazku
jednej z pripajacich hadic vrecka a odobrat’2 ml rozpustadla.

Nasledne natiahnut’ cely obsah vSetkych rozmrazenych ampuliek do injekénej striekacky. Treba
postupovat’ nasledovne: obsah z kazdej ampulky pomaly natiahnut’ jemnym naklonenim
ampulky dopredu a vloZenim injekEnej ihly zoSikmenym okrajom smerom nadol ku dnu
ampulky. Pokrac¢ovat’ az do vytiahnutia celej vakciny z ampulky.

Obsah injekénej striekacky preniest’ do vrecka s rozpustadlom (nepouzivat’ rozpustadlo, ak je
zakaleng).

Pohybom vrecka smerom dopredu a dozadu jemne premiesat’ vakcinu vo vrecku s
rozpustadlom.

Ampulky a hroty ampuliek je dolezité vyplachnut’. Na vyplachnutie treba natiahnut’ malé
mnozstvo rozpustadla s vakcinou do injekénej striekacky. Potom nim naplnit’ tela a hroty
ampuliek. Natiahnut’ zmes z tiel a hrotov ampuliek a vstrieknut’ zmes naspét’ do vrecka s
rozpustadlom.

Postup vyplachovania opakovat’ raz.

Opakovat’ rozmrazovanie, otvaranie, prenos a vyplachovanie s vhodnym po¢tom ampul, ktoré
maju byt nariedené vo vrecku s rozpustadlom.

Vakcina je pripravena na pouzitie a musi byt jemne premiesana a ihned’ pouzitd. Pocas
vakcinacie je potrebné obsah vrecka ¢asto jemne premieSavat’, aby sa zachovala homogénnost’
vakcinacnej zmesi.

Vakcina je ¢ira, Cerveno-oranzova injek¢na suspenzia, mala by byt spotrebovana do dvoch
hodin. Za ziadnych okolnosti ju znovu nezmrazovat’. Otvorené kontajnery s vakcinou znova
nepouzivat'.

OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Koncentrat vakciny sa musi uchovavat’ a prepravovat’ zmrazeny v tekutom dusiku.
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V kontajneroch s tekutym dusikom sa musi pravidelne kontrolovat’ jeho hladina a tekuty dusik sa
musi podla potreby dopliiat’.

Rozpustadlo sa musi uchovavat pri teplote do 30 °C. Nezmrazovat’. Chranit’ pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po priprave vakciny podl'a navodu: 2 hodiny pri teplote do 25 °C.

Vakcinu nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na ampulke.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

U kurciat s materskymi protilatkami MD, ktoré boli vakcinované tymto veterinarnym lieckom, moze
dojst’ k oneskorenému nastupu imunity proti IBD.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pri vSetkych postupoch suvisiacich s podanim licku treba dodrziavat’ zvycajné aseptické postupy.
Pretoze sa jedna o zivu vakcinu, m6ze dochadzat’ k vylu¢ovaniu oboch vakcina¢nych kmetov
vakcinovanymi vtakmi. V experimentalnych podmienkach nebolo preukazané Sirenie vakcina¢ného
kmena RN1250. Vakcina¢ny kment vHV013-69 sa mdze §irit’ na nevakcinované kurcata a morky.
Treba prijat’ vhodné veterinarne a zootechnické opatrenia na zamedzenie $irenia vakcinacnych
kmenov na nevakcinované kurcata, morky a iné vnimavé druhy.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Pri manipuldcii s veterinarnym liekom sa musi pouzivat’ osobna ochranna pomocka skladajtica sa z
ochrannych rukavic, okuliarov a ochrannej obuvi, a to pred vybratim lieku z tekutého dusika, pocas
rozmrazovania ampulKy a jej otvarania. Zamrazené sklenené ampulky moézu pri ndhlych zmenach
teploty explodovat’. Uchovavat’ a pouzivat’ tekuty dusik len v suchych a dobre vetranych priestoroch.
Vdychovanie tekutého dusika je nebezpecné.

Znéska:
Tento veterinarny liek je urceny pre 1-dnové kurcatd a 18-dilové embryonované vajcia, a preto nebola
potvrdena bezpecnost’ veterinarneho lieku poc¢as znasky.

Liekové interakcie a iné formy vzadjomného pdsobenia:

Nie st dostupné informéacie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakciny, ak je pouzitd 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.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):
Po subkutdnnom podani 10-nasobku maximalnej davky kurcatam leghorniek bielych bez pritomnosti
Specifikovanych patogénov bol pozorovany obmedzeny a prechodny uc¢inok na rast.

Inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s inym veterindrnym liekom, okrem rozpustadla dodavaného na pouzitie s tymto
veterinarnym liekom.

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

Vsetky nahodne rozmrazené ampulky znehodnotit’. Za ziadnych okolnosti znovu nezmrazovat'.
Otvoren¢ zasobniky s vakcinou znova nepouzivat’.

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

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.
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14. DATgM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

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

15. DALSIE INFORMACIE

Vakcina obsahuje rekombinantné virusy RN1250 a vHVTO013-69 v ramci kuracich embryonalnych
buniek.

Virus RN1250 je geneticky modifikovany virus MD zloZeny z troch kmenov sérotypu 1. Jeho genom
obsahuje aj dlh¢ terminalne opakovania virusu retikuloendoteliozy.

Virus vHVTO013-69 je rekombinantny virus HVT exprimujuci ochranny antigén (VP2) kmena
Faragher 52/70 virusu IBD.

Vakcina navodzuje aktivnu imunitu a sérologicku reakciu proti Marekovej chorobe a IBD u kurciat.

Velkosti balenia:

Zmrazeny koncentrat vakciny:

- sklenend ampulka typu I s obsahom 1 000 davok vakciny, zasobnik s 5 ampulkami.

- sklenena ampulka typu I s obsahom 2 000 davok vakciny, zasobnik s 5 5 ampulkami.

- sklenend ampulka typu I s obsahom 4 000 davok vakciny, zasobnik so i 4 ampulkami.
Zasobniky s ampulkami s uchovavané v plechovych nadobach, ktoré sa nasledne uchovavaja v
kontajneroch s tekutym dusikom.

Rozpustadlo:
- polyvinylchloridové vrecko s obsahom 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml,

1 600 ml, 1 800 ml alebo 2 400 ml.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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