PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

VAXXINACT HS5 injek¢na emulzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda 0,5 ml davka vakciny obsahuje:
Utinné latky:

Virus vtacej chripky, podtyp HS5, hemaglutinin (rekombinantny), najmenej............cc.ccevenee. 256 HAU*
*HAU: hemaglutinacné jednotky

Adjuvans:
Lahky parafinovy Ol€] .....ccviieiiriiiciiiice e 275,5 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Polysorbat 80

Sorbitan oleat

Voda na injekcie

Homogénna biela emulzia po pretrepani.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kurcata, kacice (Mulard, Pekinské a pizmové) a morky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Kurcata:

Aktivna imunizacia kuréiat od 10. dna Zivota na prevenciu mortality, klinickych priznakov a zniZenie
vylucovania virusu spojen¢ho s vysoko patogénnou infekciou vtacej chripky (HPAI) suvisiacou s HS,
vratane cirkulujuceho variantu 2.3.4.4b.

Na pouzitie u kurc¢iat bud’ ako jednorazova davka od 10. diia zivota (napr. u brojlerov) alebo ako
posiliiovacia vakcina v ramci primarnej a posiliiovacej vakcinacnej schémy (napr. u nosnic a chovnych
kurciat). Pozri ¢ast’ 3.9 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

Nastup imunity: 21 dni po vakcinacii.

Trvanie imunity: 6 tyzdilov po vakcinacii (bez aktivacie vakcinou vHVT-HS) alebo 12 tyzdiov po
vakcindcii (s aktivaciou vakcinou vHVT-HS).

Kacice:

Mulard

Aktivna imunizécia kacic Mulard od 1. dna zivota na prevenciu mortality, klinickych priznakov a
zniZenie vylu€ovania virusu spojeného s infekciou HPAI savisiacou s H5, vratane cirkulujiceho
variantu 2.3.4.4b.



Nastup imunity: 14 dni po vakcinacii.
Trvanie imunity: 9 tyzdiiov po vakcinacii.

Pekinska
Aktivna imunizacia kacic pekinskych od 1. diia Zivota na zniZenie vylu¢ovania virusu spojeného s
infekciou HPAI suvisiacou s HS, vratane cirkulujuceho variantu 2.3.4.4b.

Nastup imunity: 21 dni po vakcinacii.
Trvanie imunity: 7 tyzdiiov po vakcinacii.

Pizmova
Aktivna imunizacia kacic pizmovych vo veku od 1. diia Zivota na zniZenie mortality, klinickych

priznakov a vyluCovania virusu spojeného s infekciou HPAI suvisiacou s HS, vratane cirkulujuceho
variantu 2.3.4.4b.

Néstup imunity: 21 dni po vakcinécii.
Trvanie imunity: 7 tyzdiov po vakcinacii.

Morky:

Aktivna imunizacia moriek od 28. dia zivota po aktivacii vakcinou vHVT-HS na zniZenie mortality,
klinickych priznakov a vylucovania virusu spojeného s infekciou HPAI stuvisiacou s H5, vratane
cirkulujuceho variantu 2.3.4.4b.

Nastup imunity: 21 dni po vakcinacii.
Trvanie imunity: 9 tyzdiiov po vakcinacii.

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4  Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Kurcata: Vplyv pritomnosti materskych protilatok proti HPAI HS na G¢innost’ vakciny sa plne
nepreskiimal v sulade s poziadavkami, dostupné idaje vSak naznacuju, ze protilatky ziskané od matky
mozu znizovat’ ucinnost’ vakciny.

Kacice a morky: Vplyv pritomnosti materskych protilatok HPAI H5 na Gi€innost’ vakciny sa u kacic a
moriek nestanovil.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:

Pre pouzivatela:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Nahodna aplikacia/samoinjikovanie moze mat’ za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v
zriedkavych pripadoch méze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla
lekarska pomoc. Pri ndhodnom injikovani tohto veterinarneho lieku vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc,
aj v pripade aplikécie len vel'mi malého mnozstva, a vezmite si so sebou pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekdrskom vysetreni, vyhl'adajte opét
lekarsku pomoc.



Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Ndhodna aplikacia aj malého mnoZzstva tohto
veterinarneho lieku méze sposobit’ intenzivny opuch, ktory méze mat’ za nasledok napriklad
ischemicku nekrozu az stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické o$etrenie a moze sa
vyzadovat’ skora incizia a vyplach postihnutého miesta hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo
Slacha.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiuju sa.
3.6 Neziaduce ucinky

Kurcata:

Vel'mi Casté Reakcia v mieste vpichu

(> 1 zviera/10 lieCenych zvierat):

Kacice:

Vel'mi Gasté Opuch v mieste vpichu'?, zafervenanie v mieste vpichu?,
chrasta v mieste vpichu?

(> 1 zviera/10 lieCenych zvierat):

1 Kagice Mulard: ustapi do 2 dni.
2 Kadice pizmové: Maximalna velkost’ 2,5 cm, ustlpi do 7 dni (opuch a zadervenanie) alebo 15 dni
(chrasta).

Morky:

Vel'mi Casté Opuch v mieste vpichu®, zaervenanie v mieste vpichu®,

. . 3 . . . 3
(> 1 zviera/10 licgenych zvierat): hmota v mieste vpichu®, zhrubnutie v mieste vpichu

8 Maximalna velkost’ 1,5 cm, ustipi do 7 dni.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju v
pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, zna§ky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii

Nie st dostupné informécie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym veterinarnym

lieckom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.




3.9 Cesty podania a davkovanie
Subkutanne pouzitie.
Vakcinu je potrebné pred pouzitim vybrat’ z chladnicky a nechat’ ju dosiahnut’ izbovu teplotu.

Davka: 0,5 ml na vtaka.
Subkutanna injekcia, stredna tretina krku.

Kurcata:

Kurcata od 10. dna Zivota(brojlery, nosnice a chovné kurcata):

Jednodavkova vakcinacna schéma: Podat’ jednu davku 0,5 ml na vtaka.

Schéma primarnej a posiliiovacej vakcinacie: Po aktivacii vakcinou vHVT-H5 od 1. diia Zivota podat’
jednu davku 0,5 ml na vtaka. Odporac¢any interval medzi primarnou a posililovacou vakcinaciou
predstavuje 12 tyzdiov.

Kacice:

Kacice (Pekinska a pizmova) od 1. dha zivota: Podat’ jednu davku 0,5 ml na vtaka a druht davku
0,5 ml o 21 dni neskor.

Kacice (Mulard) od 1. diia zivota: Podat’ jednu davku 0,5 ml na vtaka a druht davku 0,5 ml o 28 dni
neskor.

Morky:

Morky od 28. dna zivota : Po aktivacii vakcinou vHVT-HS5 od 1. diia Zivota podat’ jednu davku 0,5 ml
na vtaka. Interval medzi primarnou a posililovacou vakcinaciou nema byt menej ako 28 dni.

Pred pouZitim a pocas pouzitia dobre pretrepat’.

Dodrzovat’ bezné aseptické postupy.

Nepouzivat’ injek¢né striekacky s piestami z prirodného kaucuku alebo butylkaucuku.
Pomocky vratane ihiel a striekaciek musia byt pred pouzitim sterilné.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Po podani 2-nasobnej davky sa u kur¢iat nepozorovali Ziadne iné priznaky okrem tych, ktoré su
uvedené v Casti ,,Neziaduce ucinky*. Bezpecnost’ predavkovania nebola u kacic a moriek stanovena.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Kazda osoba, ktord ma v umysle vyrabat’, dovazat, vlastnit,, distribuovat, predavat’, dodavat’

a pouzivat’ tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusSnym organom ¢lenského Statu

o aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt v ¢lenskom §tate, na jeho uzemi
alebo v Casti jeho tzemia v sulade s narodnou legislativou zakazang.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.



4, IMUNOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kéd: QI01AA23.

Inaktivovana podjednotkova vakcina obsahujica hemaglutinin H5 virusu vtaéej chripky

Kmen HS5N1 vyprodukovany pomocou technoldgie Baculovirus Expression System Technology
(BEST).

Vakcinacia nevyvolava produkciu protilatok proti nukloproteinu ani neuraminidaze, a preto je mozné
uplatnit’ stratégiu DIVA (rozliSovanie infikovanych zvierat od vakcinovanych zvierat).

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dévodu chybania §tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: ihned” spotrebovat’.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie
Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Neuchovavat’ v mraznicke.

Chranit’ pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

FTasa z polyetylénu s vysokou hustotou s nitrilovym a hlinikovym uzaverom a objemom 500 ml
(1 000 davok).
Kazda kartonova skatula obsahuje 20 flias.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmt likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/25/356/001



8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

04/12/2025

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{DD/MM/RRRR}

MIMORIADNE OKOLNOSTI:

Rozhodnutie o registracii za mimoriadnych okolnosti, preto je posudenie zaloZené na prispésobenych
poziadavkach na dokumentaciu. Vzhl'adom na nedostatok komplexnych tdajov o kvalite, bezpecnosti
a uéinnosti sa vykonalo len obmedzené hodnotenie kvality, bezpecnosti a ucinnosti.

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE



DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
OSOBITNE FARMAKOVIGILACNE POZIADAVKY:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii zaznamena do farmakovigilan¢nej databazy vsetky vysledky
a vystupy procesu riadenia signalov, vratane zaveru o pomere prinosu a rizika, podl'a nasledujice;j
frekvencie: ro¢ne.

OSOBITNE POZIADAVKY NA SPLNENIE POREGISTRACNYCH OPATRENI PRI
REGISTRACII ZA MIMORIADNYCH OKOLNOSTI

Ked’Ze ide o registraciu za mimoriadnych okolnosti a podl'a ¢lanku 25 nariadenia (EU) 2019/6, drzitel
rozhodnutia o registracii ma vykonat’ v stanovenom ¢asovom plane nasledujuce opatrenia:

Popis Termin
vykonania

Je potrebné poskytnut vysledky studii stability ti¢innej latky v realnom ¢ase do 15 | April 2026
mesiacov aspon pre 2 $arze, aby sa potvrdila stanovena 15-mesa¢na doba
pouzitel'nosti. Akékol'vek vysledky, ktoré nie si v sulade so Specifikaciou, pripadne
neziaduce trendy sa musia okamzite oznamit’ Eurdpskej agentire pre lieky.

Je potrebné poskytnut’ vysledky studii stability ockovacej latky v realnom Case do Jul 2026
21 mesiacov (vratane vysledkov tykajucich sa sterilnosti) aspon pre 2 Sarze, aby sa
potvrdila stanovena 18-mesacnd doba pouzitel'nosti. Akékol'vek vysledky, ktoré nie
su v sulade so Specifikaciou, pripadne neziaduce trendy sa musia okamzite ozndmit’
Eurépskej agenture pre lieky.




PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova Skatula, 500 ml fPasa (1 000 davok) x 20

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

VAXXINACT HS5 injek¢na emulzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 0,5 ml davka obsahuje:

Virus vtacej chripky, podtyp HS, hemaglutinin (rekombinantny), najmenej........c.ccccevvvrrverenens

256 HAU

3. VELKOST BALENIA

20 x 500 ml (20 x 1 000 davok)

4.  CIECOVE DRUHY

Kurcata, kacice (Mulard, Pekin a Muscovy) a morky.

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

s.C.
Pred pouzitim dokladne pretrepat’.

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: 0 dni.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {dd/mm/rrrr}
Po prvom otvoreni ihned’ pouzit’.

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat a prepravovat’ chladené.
Neuchovavat’ v mraznicke.
Chranit pred svetlom.
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10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

~Y Boehringer
I"II Ingelheim

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/25/356/001

| 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

FPasa s 1 000 davkami, 500 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

VAXXINACT HS5 injek¢na emulzia

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Na 0,5 ml davku:
Virus vtacej chripky, podtyp HS, hemaglutinin (rekombinantny), najmenej........cccccevevervrrenens 256 HAU

500 ml

3. CIECOVE DRUHY

Kurcata, kacice (Mulard, Pekin a Muscovy) a morky.

4. CESTY PODANIA

s.C.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty: 0 dni.

| 6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {dd/mm/rrrr}
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

‘ 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené.
Neuchovavat’ v mraznicke.
Chranit pred svetlom.

8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

=\ Boehringer
I|||I Ingelheim
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9. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

VAXXINACT HS5 injek¢na emulzia

2. ZlozZenie

Kazda 0,5 ml davka vakciny obsahuje:

Utinné latky:

Virus vtacej chripky, podtyp HS, hemaglutinin (rekombinantny), najmenej..........c.cceevererene. 256 HAU*
*HAU: hemaglutinacné jednotky

Adjuvans:

Lahky parafinovy O1€] .....ccviviiiiiiiciiice e 275,5 mg

Homogénna biela emulzia po pretrepani.

3. Ciel'ové druhy

Kurcata, kacice (Mulard, Pekinské a pizmové) a morky.

4. Indikacie na pouzitie

Kurcata:

Aktivna imunizacia kurciat od 10. diia Zivota na prevenciu mortality, klinickych priznakov a znizenie
vyluc€ovania virusu spojené¢ho s vysoko patogénnou infekciou vtacej chripky (HPAI) stvisiacou s HS,
vratane cirkulujuceho variantu 2.3.4.4b.

Na pouzitie u kuréiat bud’ ako jednorazova davka od 10. diia Zivota (napr. u brojlerov) alebo ako
posilnovacia vakcina v ramci primarnej a posililovacej vakcina¢nej schémy (napr. u nosnic a chovnych
kurciat). Pozri Cast’ 8 pisomnej informéacie pre pouzivatel'ov. Pre viac informécii pozrite ¢ast’
»Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku*.

Néstup imunity: 21 dni po vakcinacii.
Trvanie imunity: 6 tyZzdilov po vakcinacii (bez aktivacie vakcinou vHVT-HS) alebo 12 tyzdiov po
vakcinacii (s aktivaciou vakcinou vHVT-HS).

Kacice:

Mulard

Aktivna imunizécia kacic Mulard od 1. dna zivota na prevenciu umrtnosti, klinickych priznakov a
zniZenie vylu€ovania virusu spojeného s infekciou HPAI savisiacou s H5, vratane cirkulujiceho
variantu 2.3.4.4b.

Nastup imunity: 14 dni po vakcinacii.
Trvanie imunity: 9 tyzdilov po vakcinacii.

Pekin

Aktivna imunizacia kacic pekinskych od 1. diia Zivota na zniZenie vylu¢ovania virusu spojeného s
infekciou HPAI stuvisiacou s HS, vratane cirkulujuceho variantu 2.3.4.4b.
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Nastup imunity: 21 dni po vakcinacii.
Trvanie imunity: 7 tyzdiiov po vakcinacii.

Muscovy

Aktivna imunizacia kacic pizmovych od 1. dha zivota na znizenie mortality, klinickych priznakov a
vylu€ovania virusu spojen¢ho s infekciou HPAI suvisiacou s HS, vratane cirkulujuceho

variantu 2.3.4.4b.

Nastup imunity: 21 dni po vakcinacii.
Trvanie imunity: 7 tyzdilov po vakcinacii.

Morky:
Aktivna imunizacia moriek od 28. diia Zivota po aktivacii vakcinou vHVT-HS na zniZenie mortality,

klinickych priznakov a vylu¢ovania virusu spojeného s infekciou HPAI stvisiacou s HS, vratane
cirkulujuceho variantu 2.3.4.4b.

Nastup imunity: 21 dni po vakcinacii.
Trvanie imunity: 9 tyzdilov po vakcinacii.

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Kurcata: Vplyv pritomnosti materskych protilatok proti HPAI H5 na Gi¢innost’ vakeiny sa plne
nepreskumal v stlade s poziadavkami, dostupné udaje vSak naznacuju, ze protilatky ziskané od matky
mozu znizovat’ ucinnost’ vakciny.

Kacice a morky: Vplyv pritomnosti materskych protilatok HPAI H5 na t¢innost’ vakciny sa u kacic a
moriek nestanovil.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:

Pre pouzivatela:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Ndhodna aplikacia/samoinjikovanie moéze mat’ za
nasledok vznik silnej bolesti a opuchu, hlavne, ak je aplikovana do kibu alebo do prsta, a v
zriedkavych pripadoch méze mat’ za nasledok stratu postihnutého prsta, ak nie je poskytnuta rychla
lekarska pomoc. Pri ndhodnom injikovani tohto veterinarneho lieku vyhladajte ihned’ lekarsku pomoc,
aj v pripade aplikacie len veI'mi malého mnozstva, a vezmite si so sebou pisomni1 informaciu pre
pouzivatel'ov. Ak bolest’ pretrvava viac nez 12 hodin po lekarskom vySetreni, vyhl'adajte opat’
lekarsku pomoc.

Pre lekara:

Tento veterinarny liek obsahuje mineralny olej. Ndhodna aplikacia aj malého mnoZzstva tohto
veterinarneho lieku méze sposobit’ intenzivny opuch, ktory méze mat’ za nasledok napriklad
ischemicku nekrozu aZ stratu prsta. Je potrebné odborné, RYCHLE chirurgické o$etrenie a moze sa
vyzadovat skora incizia a vyplach postihnutého miesta hlavne tam, kde je zasiahnuta pulpa prsta alebo
Slacha.

Nosnice:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky.
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Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie st dostupné informéacie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakeiny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:
Po podani 2-nasobnej davky sa u kurciat sa nepozorovali Ziadne iné priznaky okrem tych, ktoré su
uvedené v Casti ,,Neziaduce G¢inky*. Bezpe¢nost’ predavkovania nebola u kacic a moriek stanovena.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:

Kazda osoba, ktorda ma v umysle vyrabat’, dovazat, vlastnit’, distribuovat,, predavat,, dodavat’ a
pouzivat’ tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom ¢lenského Statu

o aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt v ¢lenskom State, na jeho tizemi
alebo v Casti jeho tizemia v sulade s narodnou legislativou zakazané.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny lick nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Kurcata:
VePmi Casté (> 1 zviera/10 lieCenych zvierat): Reakcia v mieste vpichu.

Kacice:
VePmi &asté (> 1 zviera/10 lie¢enych zvierat): Opuch v mieste vpichu'-2, zadervenanie v mieste
vpichu?, chrasta v mieste vpichu?.

1 Kagice Mulard: ustapi do 2 dni.
2 Kadice pizmové: Maximalna velkost’ 2,5 cm, ustlpi do 7 dni (opuch a zadervenanie) alebo 15 dni
(chrasta).

Morky:
VePmi &asté (> 1 zviera/10 lie¢enych zvierat): Opuch v mieste vpichu®, zalervenanie v mieste
vpichu®, hmota v mieste vpichu®, zhrubnutie v mieste vpichu®.

$Maximalna velkost’ 1,5 cm, ustipi do 7 dni.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto
pisomnej informécii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je netcinny, kontaktujte
v prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce uc¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o
registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {udaje o narodnom
systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Subkutanne pouzitie (s.c.).
Vakcinu je potrebné pred pouzitim vybrat’ z chladni¢ky a nechat’ ju dosiahnut’ izbovu teplotu.

Davka: 0,5 ml na vtaka.
Subkutanna injekcia, stredna tretina krku.
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Kurcata:

Kurcata vo veku od 10.dna Zivota (brojlery, nosnice a chovné kurcata):

Jednodavkova vakcinacna schéma: Podat’ jednu davku 0,5 ml na vtaka.

Schéma primarnej a posilfiovacej vakcinacie: Po aktivacii vakcinou vHVT-HS od 1. diia Zivota podat’
jednu davku 0,5 ml na vtaka. Odporac¢any interval medzi primarnou a posiliiovacou vakcinaciou
predstavuje 12 tyzdiov.

Kacice:
Kacice (Pekinska a pizmova) od 1. dia Zivota: Podat’ jednu davku 0,5 ml na vtaka a druhti davku
0,5 ml o 21 dni neskor.

Kacice (Mulard) od 1. diia Zivota: Podat’ jednu davku 0,5 ml na vtaka a druht davku 0,5 ml o 28 dni
neskor.

Morky:
Morky od 28.dna zivota: Po aktivacii vakcinou vHVT-H5 od 1. dna zivota podat’ jednu davku 0,5 ml

na vtaka. Interval medzi primarnou a posiliiovacou vakcindciou nema byt menej ako 28 dni.
9. Pokyn o spravnom podani

Pred pouzitim a pocas pouzitia dobre pretrepat’.

Dodrzovat’ bezné aseptické postupy.

Nepouzivat injekéné striekacky s piestami z prirodného kaucuku alebo butylkaucuku.
Pomdcky vratane ihiel a strickac¢iek musia byt pred pouzitim sterilné.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).

Chranit pred svetlom.

Neuchovavat’ v mraznicke.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatn¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.
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13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/25/356/001

500 ml fTasa (1 000 davok), karténova skatul'a s 20 fl'asami.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informéacie pre pouzivatelov

{MM/RRRR}

Podrobné informécie o veterinarnom lieku su dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

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

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A
Via Baviera, 9

35027 Noventa Padovana

Taliansko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 322773 34 56

Peny0auka bnarapust

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

AT-1121 Bucna

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkynova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

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

BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: + 322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

HU-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viin

Tel: +372 612 8000

EAlLGoa

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espana,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

ES-08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)
Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS

29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon

Tél: +33 47272 30 00

Hrvatska

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

AT-1121 Be¢

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

NL-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

AT-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
PL-00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

PT-1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Dunaj

Tel: +386 1 586 40 00
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island Slovenska republika

Vistor Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o0.z.
Horgatiin 2 Dr. Boehringer Gasse 5-11
I1S-210 Gardabeer AT-1121 Vieden
Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 5810 1211
Italia Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Animal Health Vetcare Oy
Italia S.p.A. PB 99
Via Vezza d'Oglio, 3 F1-24101 Salo
IT-20139 Milano Puh/Tel: + 358 201443360
Tel: +39 02 53551
Kvnpog Sverige
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
DE-55216 Ingelheim/Rhein Weidekampsgade 14
TnA: +30 2108906300 DK-2300 K&penhamn S
Tel: +46 (0)40-23 34 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG ~ Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale DE-55216 Ingelheim/Rhein
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985

AT-1121 Vine
Tel: +371 67 240 011
17. DalSie informacie
Inaktivovana podjednotkova vakcina obsahujiica hemaglutinin HS virusu vtacej chripky
Kmen HS5NI1 vyprodukovany pomocou technologie Baculovirus Expression System Technology

(BEST).

Vakcinacia nevyvolava produkciu protilatok proti nukloproteinu ani neuraminidaze, a preto je mozné
uplatnit’ stratégiu DIVA (rozliSovanie infikovanych zvierat od vakcinovanych zvierat).
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