ANEKS |

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Vaxxitek HVT+IBD+H5 Koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka rekonstytuowanej szczepionki (0,2 ml podskérnie lub 0,05 ml in ovo) zawiera:

Substancja czynna: herpeswirus indyczy, szczep rHVT-IBD-HS5 (zwigzany z komorka) wykazujacy
ekspresje genu biatka VP2 wirusa zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza i genu hemaglutyniny

podtypu HS Wirusa ptasie] SryPY, ZYWY .eceeoereeeerrereermesieseesresieessesiessnessesseenenns >3,6 do 4,4 logio PFU*

*PFU: jednostka tworzaca tysinke.

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i pozostalych
skladnikow

Koncentrat:

Dimetylosulfotlenek
Podloze 199 Earle

Wodoroweglan sodu

Kwas solny

Woda do wstrzykiwan

Rozpuszczalnik:

Sacharoza

Hydrolizat kazeiny

Czerwien fenolowa (roztwor 1%)

Sole

Woda do wstrzykiwan

Koncentrat: zawiesina zo6tta do czerwonawor6zowej, opalizujaca, jednorodna.
Rozpuszcezalnik: roztwor czerwono-pomaranczowy, przezroczysty.

3. DANE KLINCZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury, indyki i zarodki jaj kurzych.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Kurczeta i zarodki jaj kurzych:

Aktywne uodpornienie jednodniowych kurczat lub 18-dniowych zarodkow jaj kurzych:

W celu ograniczenia $miertelnosci, objawow klinicznych i wydalania wirusa z powodu zakazenia
wysoce patogennym podtypem HS5 wirusa ptasiej grypy (HPAI), w tym krazacym kladem 2.3.4.4b.

Czas powstania odpornosci: 4 tygodnie
Czas trwania odpornosci: 24 tygodnie
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Indyki:
Aktywne uodpornienie jednodniowych indyczat:
W celu ograniczenia $miertelnosci, objawow klinicznych i wydalania wirusa z powodu zakazenia
podtypem HS wirusa HPAI, w tym krazacym kladem 2.3.4.4b.
Czas powstania odpornoSci: 50 dni
Czas trwania odpornosci: 100 dni

3.3 Przeciwwskazania
Brak.
3.4  Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Przeciwciata matczyne HVT nie miaty wplywu na zabezpieczenie przed podtypem H5 HPAI, gdy
szczepionke podawano podskdrnie jednodniowym kurczgtom i indyczgtom. Nie badano jej w
przypadku podania in ovo.

Nie badano wptywu przeciwciat matczynych HPAI H5 na zabezpieczenie przed podtypem HS5 HPAT u
kurczat i indykow.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Nalezy stosowac typowe srodki ostroznosci w zakresie aseptyki podczas wszystkich procedur
zwigzanych z podawaniem produktu.

Z uwagi na to, ze jest to zywa szczepionka, szczep szczepionkowy jest wydalany przez zaszczepione
kurczeta i indyczeta i moze przenosic si¢ na indyki. Badania dotyczace bezpieczenstwa wykazaty, ze
szczep ten jest bezpieczny dla indykow. Nalezy jednak przestrzegac §rodkdow ostroznosci, aby unikna¢
bezposredniego lub posredniego kontaktu zaszczepionych kurczat z indykami.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Podczas uzycia produktu, przed jego wyjeciem z ciektego azotu oraz podczas rozmrazania i otwierania
amputki nalezy nosi¢ odziez ochronng w postaci rekawic ochronnych, okularéw i obuwia.
Zamarznigte szklane amputki moga pegkac przy naglych zmianach temperatury. Ciekty azot nalezy
przechowywaé wytacznie w suchych i dobrze wentylowanych pomieszczeniach. Wdychanie ciektego
azotu jest niebezpieczne.

Otwiera¢ ampuiki trzymajac je w odleglosci wyciagnigtej rgki, aby uniknaé ryzyka urazu w przypadku
peknigcia ampuiki.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane
Kurczeta 1 indyczeta:
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wtasciwych organdow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.



3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania u jednodniowych ptakoéw oraz
18-dniowych zarodkow jaj kurzych, w zwigzku z czym bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu
leczniczego w okresie nie$nosci nie zostato okreslone.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Podskornie lub in ovo.

Rekonstytucja szczepionki:

o Podczas rozmrazania i otwierania ampulki nalezy nosi¢ rekawice ochronne, okulary i buty.
Obchodzenie si¢ z cieklym azotem powinno odbywac¢ si¢ w dobrze wentylowanym miejscu.

o Z pojemnika z cieklym azotem nalezy wyja¢ tylko te amputki, ktére majg zosta¢ niezwtocznie
zuzyte.

. Nalezy szybko rozmrozi¢ zawartos¢ amputek, wstrzasajac je w wodzie o temperaturze
25 °C — 30 °C. Natychmiast przejs¢ do kolejnego etapu.

o Zaraz po rozmrozeniu otwiera¢ ampulki trzymajac je w odlegtosci wyciagnigtej reki, aby
unikna¢ ryzyka urazu w przypadku pekniecia amputki.

o Nalezy wybra¢ sterylng strzykawke o odpowiedniej wielkosci, aby mozna byto do niej pobrac
szczepionkg ze wszystkich rozmrozonych amputek, i umocowac na niej igle o rozmiarze 18G
lub wigksza.

o Delikatnie wprowadzi¢ igle strzykawki przez membrang jednej z rurek taczacych worka i
pobra¢ 2 ml rozpuszczalnika.

. Nastepnie pobra¢ cata zawartos¢ wszystkich rozmrozonych amputek do strzykawki.

. Przenies$¢ zawarto$¢ strzykawki do worka z rozpuszczalnikiem (nie nalezy uzywac
rozpuszczalnika, jesli jest on metny).

. Delikatnie wymiesza¢ szczepionke w worku z rozpuszczalnikiem, poruszajac nim do przodu i
do tytu.

. Wazne jest, aby przepluka¢ ampulki i koncowki ampulek. W tym celu nalezy pobra¢ niewielka

objetos¢ rozpuszczalnika zawierajacego szczepionke do strzykawki. Nastepnie powoli napetnié
nim wnetrza ampulek 1 koncoéwki. Pobrac¢ zawarto$¢ wnetrza i koncowek amputek i wstrzyknaé
ja z powrotem do worka z rozpuszczalnikiem.

. Powtarzac operacje rozmrazania, otwierania, przenoszenia i ptukania dla odpowiedniej liczby
ampulek, ktorych zawarto$¢ ma zosta¢ wprowadzona do rozpuszczalnika. Jest to albo
1 amputka zawierajaca 2 000 dawek szczepionki na 400 ml rozpuszczalnika do podawania
podskornego albo 4 amputki zawierajace 2 000 dawek szczepionki na 400 ml rozpuszczalnika
do podawania in ovo.

. Szczepionka to bezbarwna, czerwono-pomaranczowa zawiesina gotowa do uzycia. Nalezy ja
wymiesza¢ przez delikatne wstrzgsanie i natychmiast zuzy¢ w ciagu maksymalnie dwoch
godzin. Podczas szczepienia nalezy czgsto delikatnie porusza¢ workiem ruchem wirowym, aby
zapewnic, ze szczepionka pozostanie rOwnomiernie wymieszana. Nie zamrazac jej w zadnych
okolicznosciach. Nie nalezy ponownie uzywac otwartych pojemnikéw ze szczepionka.

Dawkowanie i sposéb podawania:

Jedno pojedyncze wstrzyknigcie o objetosci 0,2 ml na jednodniowe kurcze lub indyczg, droga
podskorna.

Jedno pojedyncze wstrzyknigcie o objetosci 0,05 ml na jajo kurze w 18. dniu rozwoju zarodka, droga
1IN OVO.




Do podawania in 0v0 mozna uzywac¢ automatycznego urzadzenia do iniekcji jaj. Nalezy udowodnic,
ze urzadzenie zapewnia bezpieczne i skuteczne podawanie odpowiedniej dawki. Nalezy $cisle
przestrzegac instrukcji uzytkowania tego urzadzenia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nieznane.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Kazda osoba zamierzajaca wytwarzaé, importowac, posiadaé, rozprowadzac, sprzedawac, dostarczaé

1 stosowa¢ weterynaryjny produkt leczniczy musi zasiggng¢ opinii wlasciwych wladz danego kraju
cztonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz zgodnie
z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci mogg by¢ zabronione na catym obszarze danego
kraju cztonkowskiego lub w jego czgsci.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI01AD

Szczep szczepionkowy jest rekombinowanym herpeswirusem indyczym (HVT) wykazujacym
ekspresje genu antygenu ochronnego (VP2) szczepu Faragher 52/70 wirusa zakaznego zapalenia torby
Fabrycjusza (IBDV) oraz wspdlnego genu antygenu hemaglutyninowego podtypoéw HS wirusa ptasiej
grypy.

Szczepionka indukuje aktywng odporno$¢ na chorobg Mareka, zakazne zapalenia torby Fabrycjusza i
ptasia grype wywotane przez subtyp HS virusa u kurczat i indyczat. Dlatego tez przeciwciata
przeciwko MDV, IBDV i AIV mogg by¢ wykrywane po szczepieniu. Szczepienie nie indukuje
powstawania przeciwciat przeciwko neuraminidazie wirusa ptasiej grypy lub nukleoproteinie wirusa;
dlatego mozliwe jest odrdznienie zaszczepionych ptakow od ptakow zakazonych, za pomoca
komercyjnie dostgpnych testow diagnostycznych.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika zalecanego
do stosowania z weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2  Okres waznoSci
Okres waznosci koncentratu zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

Okres waznosci rozpuszczalnika zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 2 godziny.



5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac szczepionke w cieklym azocie.

Przypadkowo rozmrozone amputki nalezy wyrzuci¢. Nie zamraza¢ ponownie w zadnych
okolicznosciach.

Po rekonstytucji przechowywac¢ szczepionke w temperaturze ponizej 25 °C.

Nie nalezy ponownie uzywaé otwartych pojemnikow ze szczepionka po rekonstytucji.
Przechowywac rozpuszczalnik w temperaturze ponizej 30 °C. Nie zamraza¢. Chroni¢ przed §wiattem.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Koncentrat

Jedna amputka (ze szkta typu 1) zawierajaca 2 000 dawek szczepionki.

Kazda amputka umieszczana jest w koszykach, ktore sa przechowywane w kanistrach. Kanistry sa
nastepnie przechowywane w pojemnikach z ciektym azotem.

Rozpuszczalnik
Worek z polichlorku winylu zawierajacy 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml,

1 600 ml, 1 800 ml lub 2 400 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadow dotyczacymi
danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

1. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/25/354/001

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19/11/2025.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{DD/MM/RRRR}



WYJATKOWE OKOLICZNOSCI:

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydano w wyjatkowych okolicznosciach i w zwigzku z tym
ocena opiera si¢ na indywidualnych wymogach w zakresie dokumentacji. Przeprowadzono jedynie
ograniczong oceng jakosci, bezpieczenstwa lub skutecznosci ze wzgledu na brak kompleksowych
danych dotyczacych jakosci, bezpieczenstwa lub skutecznosci.

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU



INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

SPECJALNE WYMAGANIA DOTYCZACE NADZORU NAD BEZPIECZENSTWEM
FARMAKOTERAPII:

Podmiot odpowiedzialny rejestruje w bazie danych dotyczacej nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii wszystkie wyniki i rezultaty procesu zarzadzania sygnatami, w tym wnioski dotyczace
stosunku korzysci do ryzyka, zgodnie z nastgpujgca czgstotliwoscia: rocznie.

SZCZEGOLOWE ZOBOWIAZANIA DO WYKONANIA PO WPROWADZENIU DO
OBROTU W SYTUACIJI, GDY POZWOLENIE NA WPROWADZENIE DOPUSZCZENIE
DO OBROTU JEST UDZIELONE W WYJATKOWYCH OKOLICZNOSCIACH

To pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostalo udzielone w procedurze dopuszczenia w
wyjatkowych okolicznosciach i zgodnie z art. 25 rozporzadzenia (UE) 2019/6, podmiot
odpowiedzialny wykona nastepujace czynnosci, zgodnie z okreslonym harmonogramem:

Opis Termin
Wyniki badan stabilno$ci w czasie rzeczywistym dla szczepionki, obejmujgce okres | Grudzien
do 39 miesigcy, powinny zosta¢ przedstawione dla co najmniej 2 serii 2031

produkcyjnych w celu potwierdzenia deklarowanego 3-letniego okresu trwatosci.
Kazde stwierdzone przekroczenie specyfikacji powinno zosta¢ niezwlocznie
zgloszone Europejskiej Agencji Lekow.
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SZKLANA AMPULKA

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Vaxxitek HVT+IBD+H5

‘ 2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

2000 V ,

3. NUMER SERII

Lot {numer}

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {dd/mm/rrrr}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

WOREK

1. NAZWA ROZPUSZCZALNIKA

Rozpuszczalnik do zwigzanych z komorkami szczepionek dla drobiu

2. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury i indyKi.

3. DROGI PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke dotgczong do szczepionki.

Worek:
200 ml
400 ml
600 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml
1800 ml
2400 ml

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

| 5. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Nie zamraza¢. Chroni¢ przed §wiattem.

‘ 6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

™\ Boehringer
l”|l Ingelheim

| 7. NUMER SERII

Lot {numer}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Vaxxitek HVT+IBD+H5 koncentrat i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan

2. Sklad

Kazda dawka rekonstytuowanej szczepionki (0,2 ml podskornie lub 0,05 ml in ovo) zawiera:
Substancja czynna:

Herpeswirus indyczy, szczep rHVT-IBD-H5 (zwigzany z komorka) wykazujacy ekspresje genu biatka
VP2 wirusa zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza i genu hemaglutyniny podtypu HS5 wirusa ptasiej
grypy, Zywy >3.6 do 4,4 logio PFU*
*PFU: jednostka tworzaca tysinke.

Koncentrat: zawiesina zotta do czerwonaworozowej, opalizujaca, jednorodna.

Rozpuszezalnik: roztwor czerwono-pomaranczowy, przezroczysty.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kury, indyki i zarodki jaj kurzych.

4, Wskazania lecznicze

Kurczeta i zarodki jaj kurzych:

Aktywne uodpornienie jednodniowych kurczat lub 18-dniowych zarodkow jaj kurzych:

W celu ograniczenia $miertelnosci, objawow klinicznych i wydalania wirusa z powodu zakazenia
wysoce patogennym podtypem HS wirusa ptasiej grypy (HPAI), w tym krazacym kladem 2.3.4.4b.

Czas powstania odpornosci: 4 tygodnie
Czas trwania odpornosci: 24 tygodnie
Indyki:

Aktywne uodpornienia jednodniowych indyczat:
W celu ograniczenia $miertelnosci, objawow klinicznych i wydalania wirusa z powodu zakazenia
podtypem HS wirusa HPAI, w tym krazacym kladem 2.3.4.4b.

Czas powstania odpornosci: 50 dni
Czas trwania odpornosci: 100 dni
5. Przeciwwskazania
Brak.
6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

Przeciwciata matczyne HVT nie miaty wptywu na zabezpieczenie przed podtypem H5 HPAI, gdy
szczepionke podawano podskornie jednodniowym kurczetom i indyczgtom. Nie badano jej w
przypadku podania in ovo.

15
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Nie badano wpltywu przeciwcial matczynych HPAI H5 na zabezpieczenie przed podtypem H5 HPAI u
kurczat 1 indykow.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Nalezy stosowac typowe $rodki ostroznosci w zakresie aseptyki podczas wszystkich procedur
zwigzanych z podawaniem produktu.

Z uwagi na to, ze jest to zywa szczepionka, szczep szczepionkowy jest wydalany przez zaszczepione
kurczeta i indyczeta i moze przenosic si¢ na indyki. Badania dotyczace bezpieczenstwa wykazaty, ze
szczep ten jest bezpieczny dla indykéw. Nalezy jednak przestrzega¢ srodkdéw ostroznosci, aby unikngé
bezposredniego lub posredniego kontaktu zaszczepionych kurczat z indykami.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Podczas uzycia produktu, przed jego wyjeciem z ciektego azotu oraz podczas rozmrazania i otwierania
ampulki nalezy nosi¢ odziez ochronng w postaci regkawic ochronnych, okularéw i obuwia.

Zamarzni¢te szklane amputki mogg peka¢ przy naglych zmianach temperatury. Ciekly azot nalezy
przechowywa¢ wylacznie w suchych i dobrze wentylowanych pomieszczeniach. Wdychanie ciektego
azotu jest niebezpieczne.

Ptaki niesne:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania u jednodniowych ptakow oraz
18-dniowych zarodkow jaj kurzych, w zwiazku z czym bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu
leczniczego w okresie niesnosci nie zostato okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika zalecanego
do stosowania z weterynaryjnym produktem leczniczym.

1. Zdarzenia niepozadane
Kurczeta i indyczeta:
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego Iub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego} .

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie podskérne lub drogg in ovo.
Do podawania in 0Vv0 mozna uzywac automatycznego urzadzenia do iniekcji jaj. Nalezy udowodnic,

ze urzadzenie zapewnia bezpieczne i skuteczne podawanie odpowiedniej dawki. Nalezy §cisle
przestrzega¢ instrukcji uzytkowania tego urzadzenia.

16



Droga podskoérna: jedno pojedyncze wstrzyknigcie o objetosci 0,2 ml na jednodniowe kurcze lub
indycze.

Droga in ovo: jedno pojedyncze wstrzyknigcie o objgtosci 0,05 ml na jajo kurze w 18. dniu rozwoju
zarodka.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

o Podczas rozmrazania i otwierania ampulki nalezy nosi¢ rekawice ochronne, okulary i buty.
Obchodzenie si¢ z cieklym azotem powinno odbywac¢ si¢ w dobrze wentylowanym miejscu.

o Z pojemnika z cieklym azotem nalezy wyjac tylko te amputki, ktére majg zosta¢ niezwlocznie
zuzyte.

. Nalezy szybko rozmrozi¢ zawarto$¢ amputek, wstrzasajac je w wodzie o temperaturze
25 °C - 30 °C. Natychmiast przejs¢ do kolejnego etapu.

o Zaraz po rozmrozeniu otwiera¢ ampulki trzymajac je w odleglosci wyciagnigtej reki, aby
unikna¢ ryzyka urazu w przypadku pegknigcia ampuiki.

o Nalezy wybra¢ sterylng strzykawke o odpowiedniej wielkosci, aby mozna byto do niej pobrac
szczepionke ze wszystkich rozmrozonych amputek, i umocowac na niej igte o rozmiarze 18G
lub wigksza.

o Delikatnie wprowadzi¢ igle strzykawki przez membrang jednej z rurek taczacych worka i
pobra¢ 2 ml rozpuszczalnika.

. Nastepnie pobra¢ cata zawarto$¢ wszystkich rozmrozonych amputek do strzykawki.

. Przenie$¢ zawarto$¢ strzykawki do worka z rozpuszczalnikiem (nie nalezy uzywac
rozpuszczalnika, jesli jest on metny).

. Delikatnie wymiesza¢ szczepionke w worku z rozpuszczalnikiem, poruszajac nim do przodu i
do tytu.

. Wazne jest, aby przeptuka¢ ampulki i koncowki ampulek. W tym celu nalezy pobraé¢ niewielka

objetos¢ rozpuszczalnika zawierajacego szczepionke do strzykawki. Nastepnie powoli napetnié
nim wnetrza ampulek i koncdéwki. Pobra¢ zawarto§¢ wnetrza i koncoéwek amputek i wstrzyknaé
ja z powrotem do worka z rozpuszczalnikiem.

. Powtarzac operacje rozmrazania, otwierania, przenoszenia i ptukania dla odpowiedniej liczby
amputek, ktorych zawarto$¢ ma zosta¢ wprowadzona do rozpuszczalnika. Jest to albo
1 amputka zawierajaca 2000 dawek szczepionki na 400 ml rozpuszczalnika do podawania
podskornego albo 4 amputki zawierajace 2000 dawek szczepionki na 400 ml rozpuszczalnika do
podawania in ovo.

. Szczepionka to bezbarwna, czerwono-pomaranczowa zawiesina gotowa do uzycia. Nalezy ja
wymiesza¢ przez delikatne wstrzasanie i natychmiast zuzy¢ w ciggu maksymalnie dwoch
godzin. Podczas szczepienia nalezy czesto delikatnie porusza¢ workiem ruchem wirowym, aby
zapewnic, ze szczepionka pozostanie rOwnomiernie wymieszana. Nie zamrazac jej w zadnych
okolicznosciach. Nie nalezy ponownie uzywac otwartych pojemnikdéw ze szczepionka.

10.  Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac szczepionke w cieklym azocie.

Przypadkowo rozmrozone ampulki nalezy wyrzucié¢. Nie zamraza¢ ponownie w zadnych
okolicznosciach.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
amputce po Exp.

Rozpuszczalnik przechowywac ponizej 30 °C. Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $wiattem. .
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Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 2 godziny w temperaturze ponizej 25 °C.

Nie nalezy ponownie uzywaé otwartych pojemnikow z rekonstytuowang szczepionka.

12.  Specjalne srodKki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.

Pomoze to chronié¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
EU/2/25/354/001

Wielkosci opakowan:

Koncentrat:

Jedna ampulka (ze szkta typu I) zawierajaca 2000 dawek szczepionki.

Kazda ampulka umieszczana jest w koszykach, ktore sg przechowywane w kanistrach. Kanistry sg
nastgpnie przechowywane w pojemnikach z ciektym azotem.

Rozpuszczalnik:
Worek z polichlorku winylu zawierajacy 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml,
1800 ml lub 2400 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Niemcy

Wytwércy odpowiedzialni za zwolnienie serii:
Szczepionka:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes
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Rue de I’ Aviation
69800 Saint-Priest
Francja

Rozpuszczalnik:
Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Francja

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Francja

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2773 34 56

Peny0auka bnarapust

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

AT-1121 Buena

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

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

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

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: + 32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

HU-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

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
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Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viin

Tel: +372 612 8000

E\LGoo

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espaia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.A.U.

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 Bec

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatun 2

1S-210 Gardabeer
Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

IT-20139 Milano

Tel: +39 02 53551

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
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

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11
AT-1121 Vieden
Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PB 99

FI-24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360
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Kvbmpog Sverige

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
DE-55216 Ingelheim/Rhein Weidekampsgade 14
TnA: +30 2108906300 DK-2300 Képenhamn 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

7
17. Inne informacje

Szczep szczepionkowy jest rekombinowanym herpeswirusem indyczym (HVT) wykazujagcym
ekspresje genu antygenu ochronnego (VP2) szczepu Faragher 52/70 wirusa zakaznego zapalenia torby
Fabrycjusza (IBDV) oraz wspolnego genu antygenu hemaglutyninowego podtypoéw HS wirusa ptasiej
grypy.

Szczepionka indukuje aktywna odpornos¢ na chorob¢ Mareka, zakazne zapalenia torby Fabrycjusza i
ptasia grype wywotane przez subtyp HS virusa u kurczat i indyczat. Dlatego tez przeciwciata
przeciwko MDYV, IBDV i AIV moga by¢ wykrywane po szczepieniu. Szczepienie nie indukuje
powstawania przeciwcial przeciwko neuraminidazie wirusa ptasiej grypy lub nukleoproteinie wirusa;
dlatego mozliwe jest odrdznienie zaszczepionych ptakow od ptakow zakazonych, za pomoca
komercyjnie dostepnych testow diagnostycznych.
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