1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

NEWFLEND ND H9 koncentratum és olddszer szuszpenzids injekciohoz hazityukok szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Adagonként (0,05 ml vagy 0,2 ml) tartalmaz:

Hatdéanyag:

A Newcastle-betegség virusanak fuzids fehérjéjét és az alacsony patogenitasu H9 altipust
madarinfluenza-virus hemagglutininjét kifejez0, sejthez-kotott, €16, rekombinans
pulykaherpeszvirus

(rtHVT/ND/H9): 3000 — 12000 PFU*

*Plakk formalo egység.

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Koncentratum és oldoszer szuszpenzids injekciohoz.

Koncentratum: sargas-barna szin{i koncentratum.

Oldodszer: a narancssargatol a vorosig valtozo szind, tiszta folyadék.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Hazityk és embrionalt tyuktojas.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Naposcsibék és 18-napos csirkeembriok aktiv immunizalasara:

- a Newecastle-betegség virusa (NDV) altal okozott klinikai tiinetek és 1éziok, valamint a virustirités
csokkentésére,

- az alacsony patogenitasu H9 altipust madarinfluenza-virus (LPAIV-H9) altal okozott klinikai
tinetek és 1ézidk, valamint a virusiirités csokkentésére.

Az immunitas kezdete:

NDV: 3 hetes kor (a virusiirités csokkentése 4 hetes kortol igazolt)
LPAIV-H9: 4 hetes kor

Immunitastartossag:

NDV: a vakcinazast koveto 9 hét
LPAIV-H9: a vakcinazast kovetd 9 hét

4.3 Ellenjavallatok

Nincs.



4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Egy allomanyban valamennyi csirkét egyidejlileg kell vakcinazni.

Megallapitast nyert, hogy a csirkék {iritik a vakcinatorzset, de csak a vakcinazott csirkékkel valo

49 napos érintkez¢s utan volt kimutathatd, hogy az lassan aterjedt a pulykakra.

Artalmatlansagi vizsgalatok szerint az iiritett vakcinatorzs nem artalmas a pulykakra. Mindazonaltal, a
vakcinatorzs pulykakra valo atterjedésének elkeriilése érdekében megfeleld allategészségligyi és
allattartasi intézkedéseket, példaul tisztitasi és fertGtlenitési eljarasokat kell foganatositani.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

A folyékony nitrogén tartalyokat és a vakcinat csak megfeleléen képzett személyzet kezelheti.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa — a folyékony nitrogénbdl valo kivétele €s az ampulla
felolvasztasa és kinyitasa — soran az alabbi egyéni védofelszerelés viselése kotelezd: védokesztyl,
arcvedo pajzs vagy véddszemiiveg és munkavédelmi labbeli.

A fagyasztott ivegampullak felrobbanhatnak a hirtelen hémérsékletvaltozas hatasara. A folyékony
nitrogén tarolasa és hasznalata szaraz, jol szell6z6 helyen kell torténjen. A folyékony nitrogén
gazainak belégzése veszélyes.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossaga)

A vakcina 10-szeres adagjanak alkalmazasa utan nem voltak megfigyelhetd tiinetek.

4.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Tojasrakas:

Nem alkalmazhaté madaraknal a tojasrakas idején és a tojasrakas kezdete el6tti 4 hétben.

4.8 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utan mas allatgydgyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétol fliggden sziikséges
eldonteni.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

In ovo és szubkutan alkalmazasra.

In ovo (tojasba injektalva) alkalmazas: 0,05 ml mennyiségii adagot kell beoltani minden egyes 18-
napos embrionalt tytuktojasba.

Szubkutan alkalmazas: naposcsibénként 0,2 ml mennyiségii adagot kell beoltani, a nyak hatsé részén a
bor ala.

A vakcina elkészitése:




A vakcina visszaoldasahoz és alkalmazasahoz steril eszkozoket és berendezést kell hasznalni.

Védokesztyiit, védoszemiiveget és munkavédelmi labbelit kell felvenni, miel6tt a folyékony nitrogén
tartalybol kivennék a vakcinat. A palcarol valo eltavolitasakor az ampullat kesztyis kézzel tenyérbe

fogva, tavol kell tartani a testtol és az arctol.

1. A vakcina adagszamanak megfelel6 kiszerelésti oldoszer kivalasztasa utan, gyorsan €s
pontosan a sziikséges darabszamu ampullat kell kivenni a folyékony nitrogén tartalybol.

2. Fel kell szivni 2-5 ml oldészert egy 5-10 milliliteres steril fecskenddbe. Legalabb 18 G-s
méreti tiit kell hasznalni a felszivashoz.

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

felolvasztani.
4, Az ampullak tartalmanak teljes felolvadasa utan, az ampullakat kinyujtott karral tartva kell
felbontani, hogy az ampulla t6résébol eredd sériilés kockazata megeldzhetd legyen.
5. A felbontott ampulla tartalmat lassan kell felszivni a 2-5 ml olddszert tartalmazo fecskenddbe.
6. A szuszpenzidt az olddszeres tartalyba (zacskoba) kell juttatni. A leirtak szerint elkészitett,

visszaoldott vakcinat a zacsko lassu atforgatasaval dssze kell keverni. A higitott vakcina
felnyitott tartalya nem hasznalhato fel ujra.
7. A fecskenddbe fel kell szivni kis mennyiség higitott vakcinat, amivel at kell 6bliteni az

ampullat, majd azt finoman vissza kell injektalni az oldoszeres zacskoba. Ezt a miiveletet egy

vagy két alkalommal meg kell ismételni.
8. A leirtak szerint elkészitett vakcinat a zacsko lassu atforgatasaval 6ssze kell keverni, igy a
vakcina kozvetleniil felhasznalhatova valik. A felhasznalasra kész allatgyogyaszati

készitmény egy tiszta, homogén, vords szinll szuszpenzids injekcid. A visszaoldott vakcinat a

zacsko lassu atforgatasaval rendszeresen fel kell keverni, hogy a vakcinazas kivitelezése
soran végig biztositott legyen a szuszpenzié homogenitasa.

A felolvasztand6 ampullak darabszamanak megfelelden kell megismételni a 2.-7. pontban leirt
miveleteket.

Javasolt higitasi lehetbségek az in ovo alkalmazadshoz:

Egyszeri alkalommal 0,05 ml mennyiséget kell beoltani minden egyes 18-napos embrionalt
tytktojasba.

Vakcina ampullak szama Oldészer Egy adag
mennyisége
4 x 2000 adag 400 ml 0,05 ml
2 x 4000 adag 400 ml 0,05 ml
4 x 4000 adag 800 ml 0,05 ml
5 x 4000 adag 1000 ml 0,05 ml
6 x 4000 adag 1200 ml 0,05 ml
8 x 4000 adag 1600 ml 0,05 ml

Javasolt higitasi lehet6ségek a szubkutan alkalmazashoz:

Egyszeri alkalommal, csibénként 0,2 ml mennyiséget kell beoltani napos korban.

Vakcina ampullak szama Oldészer Egy adag
mennyisége
2 x 1000 adag 400 ml 0,2 ml
1 x 2000 adag 400 ml 0,2 ml
1 x 4000 adag 800 ml 0,2 ml
3 x 2000 adag 1200 ml 0,2 ml
2 x 4000 adag 1600 ml 0,2 ml




4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
A vakcina 10-szeres adagjanak alkalmazasa utan nem voltak megfigyelhetd tiinetek.
4.11 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nulla nap.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Immunologiai készitmények madarak szamara, élovirus-vakcinak hazi
baromfinak.
Allatgyogyaszati ATC kod: QIO1AD

A vakcina egy sejthez-kotott, €16, rekombinans pulykaherpeszvirust (HVT, 3-as szerotipusu Marek-
betegség virust) tartalmaz, amelyet genetikailag modositottak, hogy kifejezze a Newcastle-betegség
virusanak (NDV) fuzios fehérje (F) génjét és az alacsony patogenitasu H9 altipusti madarinfluenza-
virus (LPAIV) hemagglutininjét. A vakcina aktiv immunitast valt ki a NDV és a H9 altipusu LPAIV
okozta fertézéssel szemben.

neuraminidaz antitestek kimutatasara szolgalo diagnosztikai teszttel meg lehet kiilonboztetni a
vakcinazott €s a fert6zott madarakat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Koncentratum:

EMEM (Eagle’s Minimum Essential Medium)
L-glutamin

Natrium-bikarbonat

Hepes

Szarvasmarha eredetli szérum

Injekcidhoz valo viz

Dimetil-szulfoxid

Oldébszer:

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
hasznalatahoz biztositott olddszerrel (Cevac Solvent Poultry).

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény (koncentratum) felhasznalhato: 24 honap.

A kereskedelmi csomagolast oldoszer felhasznalhato: 30 honap.
Az elbiras szerinti feloldas utan felhasznalhaté: 2 ora.



6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Koncentritum:

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

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

Oldoszer:

25 °C alatt tarolando.

Nem fagyaszthato.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Koncentratum:

1000, 2000 vagy 4000 adag vakcinat tartalmazo, 2 ml-es, I-es tipusu tivegampulla.

A cimkével ellatott tartopalcakon elhelyezett ampullakat folyékony nitrogén tartalyban taroljak.

Oldoszer:
Polivinilklorid zacskéban: 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml vagy 1600 ml.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo6 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

Széllas u 5.

Magyarorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/2/23/296/001

EU/2/23/296/002

EU/2/23/296/003

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2023-05-16

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gyogyszeriligynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).



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

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Mindenkinek, aki ennek az allatgyogyaszati készitménynek a gyartasaval, behozatalaval,
birtoklasaval, forgalmazasaval, kiadasaval és felhasznalasaval kivan foglalkozni, el6szor konzultalnia
kell az illet6 tagallam illetékes hatosagaval az aktudlis vakcindzasi stratégiaval kapcsolatban, mivel a
nemzeti jogi szabalyozasnak megfelelden ezek a tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes
teriiletén vagy annak egy részén.

Ennek az allatgyogyaszati készitménynek a hasznalata kizarolag a madarinfluenza elleni védekezésrol
sz6106 eurdpai uniods jogszabalyokban meghatarozott kiilonleges feltételek mellett engedélyezett.



II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOSGYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ESKORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A. A ,BIOL(')GIAI HAT(')AN,YA,G E,L(")ALLiT().[A ES A GYARTASI
TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biologiai hatéanyag eldallitdjdnak neve és cime

Ceva-Phylaxia Zrt.
1107 Budapest
Szallasu 5.
Magyarorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Ceva-Phylaxia Zrt.
1107 Budapest
Szallasu 5.
Magyarorszag

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

Az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001/82/EK iranyelve 71. cikkének megfeleléen, a tagallamok,
nemzeti szabalyozasukkal Osszhangban, megtilthatjak teriiletik egészére vagy egy részére
vonatkozoan az allatgyogyaszati készitmény gyartasat, behozatalat, birtoklasat, forgalmazasat,
kiadasat és/vagy felhasznalasat, amennyiben valdszinisithetd, hogy:

a) a készitmény alkalmazasa az allatbetegségek diagnosztikajat, az azok elleni védekezést vagy
a felszdmolasukat érintd nemzeti programok végrehajtasat gatolja, illetve nehézségeket fog
okozni annak igazolasaban, hogy az éldallatok, az élelmiszerek vagy mas, a kezelt allatoktol
szarmazo termékek fertzésmentesek.

b) az a betegség, amellyel szemben a készitmény immunitast biztosit, az adott teriilet nagy
részén nem fordul el6.

Ennek az allatgyogyaszati készitménynek a hasznalata kizarolag a madarinfluenza elleni védekezésrol
sz616 europai unios jogszabalyokban meghatarozott kiilonleges feltételek mellett engedélyezett.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak tajékoztatni kell az Eurdpai Bizottsagot a jelen
hatarozattal engedélyezett allatgydgyaszati készitmény forgalmazasaval kapcsolatos terveirdl.

Ennél a készitménynél elvaras a gyartasi tételek hivatalos felszabaditasa.
C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A biologiai eredetli hatéanyag, amit aktiv immunizalasra hasznélnak, nem esik a 470/2009 sz.
Bizottsagi Rendelet hatalya ala.

Az SPC 6.1 szakaszaban felsorolasra kertilt segédanyagok (az adjuvéansokat is beleértve) nem
tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi Rendelet hatalya al4, amikor az adott allatgyogyaszati
készitményben felhasznalasra keriilnek.



IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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7. CIMKESZOVEG
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Ampulla:1000, 2000 vagy 4000 adag

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

NEWFLEND ND H9

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

rHVT/ND/H9

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

1000 adag
2000 adag
4000 adag
(a csatolt cimkén feltiintetve)

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

in ovo / SC.

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
(a csatolt cimkén is feltiintetve)

| 7. LEJARATI IDO

EXP

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12



A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Csatolt cimkével ellatott tartopalca

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

| 3. LEJARATIIDO

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

1000 adag
2000 adag
4000 adag

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Oldészer tartaly (zacsko): 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cevac Solvent Poultry

2. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

400 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml

3. ALKALMAZASI MOD(OK)

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

4. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

25 °C alatt tarolando.
Nem fagyaszthato.

5. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

6. LEJARATIIDO

EXP

7.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

Ceva-logo
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

NEWFLEND ND H9 koncentratum és oldoszer szuszpenzids injekciohoz hazityikok szamara

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVA};BA N
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:

Ceva-Phylaxia Zrt.

1107 Budapest

Szallas u 5.

Magyarorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

NEWFLEND ND H9 koncentratum és oldoszer szuszpenzids injekciohoz hazityukok szamara

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Adagonként (0,05 ml vagy 0,2 ml) tartalmaz:

Hato6anyag:
Sejthez-kotott, €16, rekombinans rHVT/ND/H9 3000 — 12000 PFU*
*Plakk formalo egység.

Koncentratum: sargas-barna szin{i koncentratum.

Oldédszer: a narancssargatol a vorosig valtozo szinii folyadék.

4. JAVALLAT(OK)

Naposcsibék és 18-napos csirkeembriok aktiv immunizalasara:

- a Newcastle-betegség virusa (NDV) altal okozott klinikai tiinetek és 1éziok, valamint a virusiirités
csokkentésére,

- az alacsony patogenitasu H9 altipusu madarinfluenza-virus (LPAIV-H9) altal okozott klinikai

tlinetek és 1éziok, valamint a virusiirités csokkentésére.

Az immunitas kezdete:

NDV: 3 hetes kor (a virusiirités csokkentése 4 hetes kortol igazolt)
LPAIV-HO: 4 hetes kor

Immunitastartossag:

NDV: a vakcinazast kovetd 9 hét

LPAIV-H9: a vakcinazast kovetd 9 hét
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S. ELLENJAVALLATOK

Nincs.

6. MELLEKHATASOK

A vakcina 10-szeres adagjanak alkalmazasa utan nem voltak megfigyelhetd tiinetek.

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

i CELALLATFAJ(OK)

Hazityk és embrionalt tyuktojas.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLATFAJONKENT

In ovo és szubkutan alkalmazasra.

In ovo (tojasba injektalva) alkalmazas: 0,05 ml mennyiségii adagot kell beoltani minden egyes 18-
napos embrionalt tytiktojasba.

Szubkutan alkalmazas: naposcsibénként 0,2 ml mennyiségii adagot kell beoltani a nyak hatso6 részan a

bér ala.

Javasolt higitasi lehetbségek az in ovo alkalmazadshoz:

Egyszeri alkalommal 0,05 ml mennyiséget kell beoltani minden egyes 18-napos embrionalt
tyuktojasba.

Vakcina ampullak szama Oldoszer Egy adag
mennyisége
4 x 2000 adag 400 ml 0,05 ml
2 x 4000 adag 400 ml 0,05 ml
4 x 4000 adag 800 ml 0,05 ml
5 x 4000 adag 1000 ml 0,05 ml
6 x 4000 adag 1200 ml 0,05 ml
8 x 4000 adag 1600 ml 0,05 ml

Javasolt higitasi lehet6ségek a szubkutin alkalmazashoz:

Egyszeri alkalommal, csibénként 0,2 ml mennyiséget kell beoltani napos korban.

Vakcina ampullak szama Oldoszer Egy adag
mennyisége
2 x 1000 adag 400 ml 0,2 ml
1 x 2000 adag 400 ml 0,2 ml
1 x 4000 adag 800 ml 0,2 ml
3 x 2000 adag 1200 ml 0,2 ml
2 x 4000 adag 1600 ml 0,2 ml

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
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A vakcina elkészitése:

A vakcina visszaoldasahoz és alkalmazasahoz steril eszkozoket és berendezést kell hasznalni.
Védokesztyiit, véddszemiiveget ¢s munkavédelmi labbelit kell felvenni, miel6tt a folyékony nitrogén
tartalybol kivennék a vakcinat. A palcarol valo eltavolitasakor az ampullat kesztyiis kézzel tenyérbe
fogva, tavol kell tartani a testt6l és az arctol.

1. A vakcina adagszamanak megfelel kiszerelésti oldoszer kivalasztasa utan, gyorsan és
pontosan a sziikséges darabszamu ampullat kell kivenni a folyékony nitrogén tartalybol.

2. Fel kell szivni 2-5 ml oldoszert egy 5-10 milliliteres steril fecskenddbe. Legalabb 18 G-s
méretd tt kell hasznalni a felszivashoz.

3. Az ampullak tartalmat gyorsan, 27°C - 39°C-os vizben tortén6 enyhe razogatassal kell

felolvasztani.
4. Az ampullak tartalmanak teljes felolvadasa utan, az ampullakat kinyujtott karral tartva kell
felbontani, hogy az ampulla torésébdl eredd sériilés kockazata megel6zhetd legyen.
5. A felbontott ampulla tartalmat lassan kell felszivni a 2-5 ml oldoszert tartalmazé fecskendébe.
6. A szuszpenziot az oldoszeres tartalyba (zacskoba) kell juttatni. A leirtak szerint elkészitett,

visszaoldott vakcinat a zacsko lassu atforgatasaval 6ssze kell keverni. A higitott vakcina
felnyitott tartalya nem hasznalhato fel ujra.

7. A fecskenddbe fel kell szivni kis mennyiségii higitott vakcinat, amivel at kell 6bliteni az
ampullat, majd azt finoman vissza kell injektalni az olddszeres zacskoba. Ezt a miiveletet egy
vagy két alkalommal meg kell ismételni.

8. A leirtak szerint elkészitett vakcinat a zacsko lassu atforgatasaval ossze kell keverni, igy a
vakcina kozvetlentil felhasznalhatova valik. A felhasznalasra kész allatgydgyaszati
készitmény egy tiszta, homogén, vords szinli szuszpenzios injekcid. A visszaoldott vakcinat a
zacsko lassu atforgatasaval rendszeresen fel kell keverni, hogy a vakcinazas kivitelezése
soran végig biztositott legyen a szuszpenzié homogenitésa.

A felolvasztand6 ampullak darabszamanak megfeleléen kell megismételni a 2.-7. pontban leirt
miiveleteket.
10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Allatgyogyaszati készitmény (koncentratum):

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 tarolando.
Nem fagyaszthato.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az EXP utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni!

Az eloiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 2 ora.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
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Kiilonleges figyelmeztetések minden célallatfajra vonatkozoan:
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Egy allomanyban valamennyi csirkét egyidejlileg kell vakcinazni.

A vakcinatorzsnek az oltott csirkeallomanyokbdl az oltatlan alloméanyokba val6 atterjedésének
elkeriilése érdekében megfeleld allategészségiigyi és allattartasi intézkedéseket, példaul tisztitasi és
fert6tlenitési eljarasokat kell foganatositani.

Az éllatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A folyékony nitrogén tartalyokat és a vakcinat csak megfeleléen képzett személyzet kezelheti.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa — a folyékony nitrogénbdl valo kivétele €s az ampulla
felolvasztasa és kinyitasa — soran az alabbi egyéni védofelszerelés viselése kotelezo: védokeszty,
arcvédo pajzs vagy véddszemiiveg és munkavédelmi labbeli.

A fagyasztott ivegampullak felrobbanhatnak a hirtelen hémérsékletvaltozas hatasara. A folyékony
nitrogén tarolasa és hasznalata széraz, jol szell6z6 helyen kell torténjen. A folyékony nitrogén
gazainak belégzése veszélyes.

Tojasrakas:
Nem alkalmazhaté madaraknal a tojasrakas idején és a tojasrakas kezdete el6tti 4 hétben.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok:

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétol fliggden sziikséges
eldonteni.

Tuladagolas (tlinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges:
A vakcina 10-szeres adagjanak alkalmazasa utan nem voltak megfigyelhetd tiinetek.

Inkompatibilitasok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyogyaszati készitmény
hasznalatahoz biztositott oldoszerrel.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Europai
Gyodgyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.cu/).

15. TOVABBI INFORMACIOK

Allatgyogyaszati készitmény (koncentratum): 1000, 2000 vagy 4000 adagot tartalmazé, 2 ml-es, I-es
tipusu iivegampullaban.

Oldoszer (Cevac Solvent Poultry): 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml vagy 1600 ml, polivinilkloridbol
gyartott miianyag zacskoban.
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Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Ennek az allatgyogyaszati készitménynek a hasznalata kizarolag a madarinfluenza elleni védekezésrol
sz6106 eurdpai uniods jogszabalyokban meghatarozott kiilonleges feltételek mellett engedélyezett.
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