I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Vaxxitek HVT+IBD+H5 koncentrdtum és olddszer szuszpenzids injekciohoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Az elegyitett vakcina valamennyi adagja (0,2 ml szubkutan alkalmazas, vagy 0,05 ml in ovo

alkalmazaés esetén) tartalmaz:

Hat6anyagok:

A fert6z6 bursitis virus VP2 fehérjéjét, valamint a madarinfluenza-virus H5 altipusanak
haemagglutinin génjét expresszalé rekombinans pulyka-herpeszvirus, rHVT-IBD-H5 torzs (sejthez

kotott), E16:
>36-44 |Oglo PFU*

*PFU: plakk-képzo egység.

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb Osszetevok mindségi dsszetétele

Koncentratum:

Dimetil-szulfoxid

Earle-féle Medium 199 tapkozeg

Néatrium-hidrogén-karbonét

Sésav

Injekciéhoz val viz

Oldoszer:

Szacharéz

Kazein hidrolizatum

1 %-os fenolvoros-oldat

Sok

Injekcidhoz valo viz

Koncentratum: sarga vagy voroses rozsaszinii, opalos, homogén szuszpenzio.

Oldoszer: vordses narancssarga attetszo oldat.

3. KLINIKAI ADATOK
3.1 Célallat faj(ok)

Hazi tytk, hazi pulyka és embrionalt tyuktojas.


http://www.edqm.eu/StandardTerms/mainSt.php?idTerme=731&recherche=1&langueRechercher=1&position=15

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

HA&zi tyuk és embrionalt tydktojas:
Naposcsibék vagy 18 napos embrionalt tyuktojasok aktiv immunizélasara:
A magas patogenitast madarinfluenza-virus (highly pathogenic avian influenza virus, HPAI) H5
altipusa altal okozott mortalitas, klinikai tlinetek, valamint a virusurités csokkentése céljabdl, beleértve
a kering6 2.3.4.4b kladot is.

Az immunités kezdete: 4 heét

Immunitéstartdssag: 24 hét
Hazi pulyka:

Napospulykak aktiv immunizalasara:
A HPAI HS5 altipusa altal okozott mortalitas, klinikai tiinetek, valamint a virusiirités csokkentése
céljabol, beleértve a kering6 2.3.4.4b kladot is.

Az immunités kezdete: 50 nap

Immunitéstartdssag: 100 nap

3.3 Ellenjavallatok

Nings.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Naposcsibék és napospulykak szubkutan torténd vakcinazasa esetén az anyai eredetii HVT elleni
ellenanyagoknak nem volt hatasa a HPAI H5 elleni védelemre. Az in ovo alkalmazast nem vizsgaltak.
Az anyai eredetit HPAI H5 elleni ellenanyagok hatasat csirkék és pulykak esetén még nem vizsgaltak
a HPAI HS5 elleni védelemre.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

Kildnleges dvintézkedések a célallatfajokban val6 biztonsagos alkalmazashoz:

Az alkalmazassal kapcsolatos valamennyi miivelet soran be kell tartani az aszepszisre vonatkozo
altalanos 6vorendszabalyokat.

Mivel a készitmény egy él6 vakcina, a vakcinazott csirkék és pulykak uritik a vakcinatdrzset, igy az
atterjedhet a veliik érintkez6 pulykakra. A biztonsagossagi vizsgalatok kimutattak, hogy a torzs
pulykékra artalmatlan. Mindazonaltal 6vatossagi intézkedéseket kell bevezetni, hogy elkertiljiik a
kozvetlen, vagy kozvetett érintkezést a vakcindzott csirkék és a pulykak kozott.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések:

Az allatgyogyaszati készitmény elokészitése, a folyékony nitrogénbdl vald kiemelés, valamint az
ampulla felolvasztasa és felnyitasa soran az alabbi egyéni véd6felszerelés viselése kotelez6:
védokesztyl, védOszemiiveg és gumicsizma.

A fagyott tivegampullak a hirtelen hdmérsékletvaltozas hatasara felrobbanhatnak. A folyékony
nitrogén kizarolag szaraz és jol szell6z6 helyiségben tarolando és hasznalando. A folyékony nitrogén
gb6zének belégzése veszélyes.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges ovintézkedések:

Nem értelmezheto.



3.6  Mellékhatasok
Hazi tyuk és hézi pulyka:
Nem ismert.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztil kell elkildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitményt naposbaromfikk és 18 napos embrionélt tyuktojasok szamara
tervezték, ezért az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tojasrakas idején.

3.8  Gyodgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem ismert a hatékonysag és artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgydgyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény el6tti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas
Szubkutan vagy in ovo alkalmazas:

A vakcina elegyitése:

o Az ampulla felolvasztasa és felnyitasa soran védékesztyiit, szemiiveget és csizmat kell viselni.
A folyékony nitrogénnel jol szell6ztetett helyen kell dolgozni.

o Csak annyi ampullat vegyen ki a folyékonynitrogén-tartalybdl, amennyit azonnal fel is kivan

hasznalni.

Az ampullak tartalmét 25 °C — 30 °C-os vizben t6érténd dvatos razogatassal, gyorsan olvassza fel.

Azonnal térjen at a kovetkezo 1épésre.

o Felolvasztas utan az ampullat kinyujtott karral kell kinyitni, hogy az ampulla nyitasakor
bekovetkezd sériilés veszélyét megeldzziik.

o Valasszon ki egy megfelel6 méretii steril fecskend6t, hogy az dsszes, felolvasztott ampullabol
fel lehessen szivni bele a vakcinat, majd csatlakoztasson hozzé egy 18 G-s méretii vagy annal
nagyobb tlit.

o Ovatosan szirja at a tiit a zsak egyik csatlakozocsovének szeptuman, és szivjon fel 2 ml

oldoszert.
Majd szivja fel az dsszes felolvasztott ampulla teljes tartalmat a fecskendébe.

Juttassa a fecskendo tartalmat az oldoszeres zsakba (ne hasznalja fel az olddszert, ha az zavaros).

. Az oldoszeres zsak elére-hatrafelé mozgatasaval dvatosan keverje 6ssze a vakcinat a zsak
tartalmaval.

. Fontos, hogy atoblitse az ampullakat és az ampullacsticsokat. Ehhez szivjon fel kis mennyiségii,
vakcinat tartalmazo oldészert a fecskenddbe. Ezutan lassan toltse fel ezzel az ampullatesteket és
az ampullacsticsokat. Szivja fel az ampullatestekbdl és -csucsokbol is a tartalmat, és
fecskendezze vissza az oldoszeres zsakba.

. Ismételje meg a felolvasztasi, felnyitasi, atviteli és oblitési miiveletet az dsszes sziikséges, az
olddszerben elegyitend6 ampulla esetében; 1 darab, 2000 vakcinaadagot tartalmaz6 ampullat
400 ml oldoészerben szubkutan alkalmazas esetén, illetve 4 darab, 2000 vakcinaadagot
tartalmaz6 ampullat 400 ml olddszerben in ovo alkalmazas esetén.




o A vakcina tiszta, vordses narancssarga szuszpenzio, amely hasznalatra kész. Ovatosan ssze kell
keverni, és azonnal, de legkésobb két oran beliil fel kell hasznalni. A vakcindzas soran gyakran,
de 6vatosan mozgassa kdrbe-korbe a zsakot, hogy a vakcina homogeén keverék allapotban
maradjon. Semmilyen koriilmények kdzott sem fagyaszthatd. A vakcina felnyitott tartalyai nem
hasznalhatok ujra.

Az alkalmazas maddja és az adagolas:
Egyszeri 0,2 ml-es szubkutan injekcié minden csibének vagy pulykanak egynapos életkorban.
Egyszeri 0,05 ml-es in ovo injekcié minden 18 napos embrionalt tyuktojasnak.

Az in ovo beadashoz automata tojasolto késziilék hasznalhatd. Biztositani kell, hogy az eszkoz
hatasosan €s biztonsagosan adja be a megfelel6 adagot. Az eszkoz hasznalati utasitasat szigortan be
kell tartani.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Nem ismert.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlitozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Barki, aki ezt az allatgyogyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,

kiadja és felhasznélja, az adott tagallam illetékes hatosagatol az aktudlis vakcinazasi stratégiaval

kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfeleléen ezek a

tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4,  IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1  Allatgyégyaszati ATC kod: QI01AD

A vakcinatorzs a fert6z6 bursitis virus (infectious bursal disease virus, IBDV) Faragher 52/70 nevii
torzsének védo antigén gén (VP2), valamint a madarinfluenza-virus H5 altipusanak haemagglutinin
antigén génjét egyidejiileg expresszalo, rekombinans pulyka-herpeszvirus (herpesvirus of turkeys,
HVT).

A vakcina hazi tyakokban és pulykékban aktiv immunitast valt ki a Marek-betegség, a fert6z6 bursitis
és a madarinfluenza H5 altipusa ellen, tehat az MDV, IBDV és az AlV elleni ellenanyagok
kimutathatok a vakcinazas utan. A vakcinazas nem valt ki ellenanyag termelést a madéarinfluenza
neuraminid4z vagy a virus nukleoprotein ellen, igy a vakcinazott és a fert6zott madarak
megkiilonboztethetdk egymastol a kereskedelmi forgalomban elérhetd diagnosztikai tesztekkel.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyogyaszati készitmény
felhasznalasahoz biztositott oldoszerrel.



5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolésu koncentratum felhasznalhato: 3 év.

A kereskedelmi csomagolasu olddszer felhasznalhato: 3 év.

Az elbiras szerinti elegyités utan felhasznalhato: 2 ora.

5.3 Kiilonleges tarolasi el6irasok

A vakcina folyékony nitrogénben tarolando.

A véletlentil felolvasztott ampullakat meg kell semmisiteni. Semmilyen koriilmények kozott sem

fagyaszthato vissza.

Az elegyitett vakcina 25 °C alatti hdmérsékleten tarolando.

Az elegyitett vakcina felnyitott tartalyai nem hasznalhatok ujra.

Az oldoszer 30 °C alatt tarolandé. Fagyasztoban nem tarolhatd. Fényt6l védve tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Koncentratum

1 darab, 2000 adag vakcinat tartalmazoé (I. tipusu iiveg) ampulla.

Az egyes ampullak tartokba helyezve talalhatdk, az ampullatartok kaniszterben vannak, a

kanisztereket pedig folyékony nitrogénes tartalyban taroljak.

Oldoszer

200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml, 1800 ml vagy 2400 ml téltettérfogatu

polivinil-klorid zsak.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges
ovintézkedések

A gydgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa utan

keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/25/354/001

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2025/11/19.



9. A KESZiTMENY JELLEMZQINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

RENDKIiVULI KORULMENYEK:

Rendkivili korilmények okén, ezért egyedi dokumentacios kdvetelmények alapjan megadott
forgalombahozatali engedély. Az artalmatlansag és a hatékonysag értékelése csak korlatozottan tortént
meg a teljes korii artalmatlansagi és hatékonysagi adatok hianyaban.

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag éallatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errél az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI



A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

KULONLEGES FARMAKOVIGILANCIA KOVETELMENYEK:

A forgalombahozatali engedély jogosultjanak rogzitenie kell a jelzéskezelési eljards valamennyi
eredményeét és kimenetelét a farmakovigilancia-adatbazisban, beleértve az elény-kockazat viszonyra

vonatkozo kovetkeztetést az alabbi gyakorisaggal: évente.

KULONLEGES KOTELEZETTSEGVALLALAS FORGALOMBA HOZATALT KOVETO
INTEZKEDESEK TELJESITESERE RENDKiVULI KORULMENYEK FENNALLASA

ESETEN

Miutén ezt a gyogyszert rendkiviili koriilmények fennallasa miatt hagytak jova az (EU) 2019/6
rendelet 25. cikke szerint, a forgalombahozatali engedély jogosultjanak a megadott hataridon beliil

meg kell tennie az alabbi intézkedéseket:

Leiras

Hatarido

A vakcina 39 honapig tartd valés ideji stabilitasvizsgalatainak eredményeit
legalabb 2 sarzs vonatkozasaban be kell nydjtani a 3 éves lejarati id6
megerdsitése céljabol. Barmilyen, a specifikaciotol tapasztalt eltérést azonnal
jelezni kell az Eurdpai Gyogyszeriigynokségnek.

2031. december




1. MELLEKLET

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

UVEGAMPULLA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Vaxxitek HVT+IBD+H5

| 2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

2000 v ,

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {nn/hh/éééé}
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AZ OLDOSZER KOZVETLEN CSOMAGOLASAN (CIMKE) FELTUNTETENDO ADATOK

ZSAK

1. AZ OLDOSZER NEVE

Oldobszer sejthez kotott baromfivakcindkhoz

2. CELALLAT FAJOK

Hazi tyuk és hazi pulyka.

3. AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a vakcinahoz mellékelt hasznalati utasitast!

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

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}

| 5. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

30 °C alatt tarolando6. Fagyasztoban nem tarolhato. Fénytol védve tartando.

‘ 6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

™\ Boehringer
l”|l Ingelheim

| 7. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Vaxxitek HVT+IBD+H5 koncentratum és olddszer szuszpenzios injekcidhoz

2. Osszetétel

Az elegyitett vakcina valamennyi adagja (0,2 ml szubkutén alkalmazas, vagy 0,05 ml in ovo
alkalmazés esetén) tartalmaz:

Hatéanyagok:

A fert6z6 bursitis virus VP2 fehérjéjet, valamint a madéarinfluenza-virus H5 altipusanak
haemagglutinin génjét expresszalé , rekombinans pulyka-herpeszvirus, eHVT-IBD-H5 torzs (sejthez
kotott), E16:

> 3,6 — 4,4 logio PFU*

*PFU: plakk-képz6 egység.

Koncentratum: sarga vagy voroses rozsaszinii, opalos, homogén szuszpenzio.
Oldoszer: vordses narancssarga attetszé oldat.

3. Célallat fajok

Hazi tyuk, hazi pulyka és embrionalt tyuktojas.

4, Terapias javallatok

Hazi tyuk és embrionalt tydktojas:
Naposcsibék vagy 18 napos embrionalt tyuktojasok aktiv immunizalésara:
A magas patogenitast madarinfluenza-virus (highly pathogenic avian influenza virus, HPATI) H5
altipusa altal okozott mortalitas, klinikai tlinetek, valamint a virusurités csokkentése céljabdl, beleértve
a kering6 2.3.4.4b kladot is.

Az immunités kezdete: 4 hét

Immunitastartdssag: 24 hét
Hazi pulyka:

Napospulykéak aktiv immunizalasara:
A HPAI HS5 altipusa altal okozott mortalitas, klinikai tiinetek, valamint a virusiirités csokkentése
céljabal, beleértve a kering6 2.3.4.4b kladot is.

Az immunitas kezdete: 50 nap

Immunitéstartdssag: 100 nap

5. Ellenjavallatok

Nincs.

15


http://www.edqm.eu/StandardTerms/mainSt.php?idTerme=731&recherche=1&langueRechercher=1&position=15

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kulonleges figyelmeztetések:

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Naposcsibék és napospulykak szubkutan torténé vakcinazasa esetén az anyai eredetii HVT elleni
ellenanyagoknak nem volt hatasa a HPAI H5 elleni védelemre. Az in ovo alkalmazast nem vizsgaltak.

Az anyai eredetli HPAI H5 elleni ellenanyagok hatasat csirkék és pulykak esteén még nem vizsgaltak
a HPAI HS5 elleni védelemre.

Kuldnleges ovintézkedések a célallatfajokon valo biztonsagos alkalmazashoz:

Az alkalmazassal kapcsolatos valamennyi miivelet soran be kell tartani az aszepszisre vonatkozo
altalanos 6vorendszabalyokat.

Mivel a készitmény egy él6 vakcina, a vakcinazott csirkék és pulykak uritik a vakcinatdrzset, igy az
atterjedhet a veliik érintkez6 pulykakra. A biztonsagossagi vizsgalatok kimutattak, hogy a torzs
pulykakra artalmatlan. Mindazonaltal 6vatossagi intézkedéseket kell bevezetni, hogy elkeriiljiik a
kozvetlen, vagy kozvetett érintkezést a vakcindzott csirkék és a pulykak kozott.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Az éllatgyogyaszati készitmény el6készitése, a folyékony nitrogénbdl valo kiemelés, valamint az
ampulla felolvasztésa és felnyitasa soran az alabbi egyéni védéfelszerelés viselése kotelezo:
védbkesztyl, véddszemiiveg €s gumicsizma.

A fagyott tivegampullak a hirtelen hdmérsékletvaltozas hatasara felrobbanhatnak. A folyékony
nitrogén kizardlag szaraz és jol szell6z0 helyiségben tarolando és hasznalando. A folyékony nitrogén
gb6zének belégzése veszélyes.

Tojasrakas:
Az éllatgyogyéaszati készitményt naposbaromfik és 18 napos embrionalt tyuktojasok szdmaéra tervezték,
ezért az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tojasrakas idején.

Gyobgyszerkolcsdnhatas és egyéb interakciok:

Nem ismert a hatékonysag és artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyégyaszati
készitménnyel egy(tt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgydgyaszati készitmény elétti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

F6bb inkompatibilitasok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyogyaszati készitmény
felhasznalasahoz biztositott oldoszerrel.

7. Mellékhatasok
Haézi tylk és hazi pulyka:
Nem ismert.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznélati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei} keresztiil.
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8.

Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

Szubkutan vagy in ovo alkalmazas.

Az in ovo beadashoz automata tojasoltd késziilék hasznalhatd. Biztositani kell, hogy az eszkoz
hatasosan ¢és biztonsagosan adja be a megfelel6 adagot. Az eszk6z hasznalati utasitasat szigortian be
kell tartani.

Szubkutan alkalmazas: egyszeri 0,2 ml-es injekcié minden csibének vagy pulykanak egynapos
¢életkorban.

In ovo alkalmazaés: egyszeri 0,05 ml-es injekcié minden 18 napos embrionalt tyuktojasnak.

10.

A helyes alkalmazasra vonatkozo6 itmutatas

Az ampulla felolvasztésa és felnyitasa soran védokesztylit, szemiiveget és csizmat kell viselni.
A folyékony nitrogénnel jol szell6ztetett helyen kell dolgozni.

Csak annyi ampullat vegyen ki a folyékonynitrogén-tartalybdl, amennyit azonnal fel is kivan
hasznalni.

Az ampullak tartalmat 25 °C — 30 °C-os vizben torténd dvatos razogatassal, gyorsan olvassza fel.
Azonnal térjen at a kovetkezo 1épésre.

Felolvasztas utan az ampullat kinyujtott karral kell kinyitni, hogy az ampulla nyitasakor
bekovetkezd sériilés veszélyét megeldzziik.

Valasszon ki egy megfelel6 méretii steril fecskend6t, hogy az dsszes, felolvasztott ampullabol
fel lehessen szivni bele a vakcinat, majd csatlakoztasson hozzé egy 18 G-s méretii vagy annal
nagyobb tlit.

Ovatosan szirja 4t a tiit a zsak egyik csatlakozocsévének szeptuman, és szivjon fel 2 ml
oldoszert.

Majd szivja fel az dsszes felolvasztott ampulla teljes tartalmat a fecskendébe.

Juttassa a fecskendo tartalmat az oldoszeres zsakba (ne hasznalja fel az oldészert, ha az zavaros).
Az oldbszeres zsak elére-hatrafelé mozgatasaval dvatosan keverje 6ssze a vakcinat a zsak
tartalmaval.

Fontos, hogy atoblitse az ampullakat és az ampullacstucsokat. Ehhez szivjon fel kis mennyiség,
vakcinat tartalmazo oldészert a fecskenddbe. Ezutan lassan toltse fel ezzel az ampullatesteket és
az ampullacsticsokat. Szivja fel az ampullatestekbdl és -csicsokbol is a tartalmat, és
fecskendezze vissza az olddszeres zsakba.

Ismételje meg a felolvasztasi, felnyitasi, atviteli és oblitési miiveletet az dsszes sziikséges, az
olddszerben elegyitend6 ampulla esetében; 1 darab, 2000 vakcinaadagot tartalmaz6 ampullat
400 ml oldoészerben szubkutan alkalmazas esetén, illetve 4 darab, 2000 vakcinaadagot
tartalmazé ampullat 400 ml oldészerben in ovo alkalmazas esetén.

A vakcina tiszta, voroses narancssarga szuszpenzio, amely hasznalatra kész. Ovatosan ossze kell
keverni, €s azonnal, de legkésébb két 6ran beliil fel kell hasznalni. A vakcindzas sordn gyakran,
de dvatosan mozgassa korbe-korbe a zsakot, hogy a vakcina homogén keverék allapotban
maradjon. Semmilyen koriilmények kozott sem fagyaszthatd. A vakcina felnyitott tartalyai nem
hasznalhatok tjra.

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.
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11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

A vakcina folyékony nitrogénben tarolando.

A véletleniil felolvasztott ampullakat meg kell semmisiteni. Semmilyen koriilmények kozott sem
fagyaszthato vissza.

Ezt az &llatgyogyéaszati készitményt csak az ampullan az Exp utén feltiintetett lejarati idon beliil
szabad felhasznalni!

Az oldoszer 30 °C alatt tarolandé. Fagyasztoban nem tarolhatd. Fényt6l védve tartando.

Az elbiras szerinti elegyités utan felhasznalhat6: 2 6rén belll 25 °C alatti hémérsékleten.

Az elegyitett vakcina felnyitott tartalyai nem hasznalhatok ujra.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazésa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytjtési elirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.
Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolisa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kkiszerelések
EU/2/25/354/001

Kiszerelési egységek:

Koncentratum:

1 darab, 2000 adag vakcinat tartalmazo (I. tipusu tiveg) ampulla.

Az egyes ampullak tartokba helyezve talalhatok, az ampullatartok kaniszterben vannak, a
kanisztereket pedig folyékony nitrogénes tartalyban taroljak.

Oldoszer:
200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml, 1800 ml vagy 2400 ml téltettérfogatu
polivinil-klorid zsak.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Németorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Vakcina:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Franciaorszag

Oldészer:

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Franciaorszag

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Franciaorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatdsok bejelentése céljabol:

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 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 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

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: + 322773 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
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Deutschland Nederland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health
DE-55216 Ingelheim/Rhein Netherlands B.V.
Tel: 0800 290 0 270 Basisweg 10

NL-1043 AP Amsterdam
Tel: +31 20 799 6950

Eesti Norge

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Eesti filiaal Weidekampsgade 14

Dr. Boehringer Gasse 5-11 DK-2300 Kgbenhavn S

AT-1121 Viin TIf: +47 66 85 05 70

Tel: +372 612 8000

E\Mada Osterreich
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
DE-55216 Ingelheim/Rhein Dr. Boehringer Gasse 5-11
TnA: +30 2108906300 AT-1121 Wien
Tel: +43 1 80105-6880
Espaiia Polska
Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia, = Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.
S.A.U. ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
Prat de la Riba, 50 PL-00-728 Warszawa

ES-08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona) Tel.: + 48 22 699 0 699
Tel: +34 93 404 51 00

France Portugal
Boehringer Ingelheim Animal Health France Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
SCS Unipessoal, Lda.
29, avenue Tony Garnier Avenida de Padua, 11
FR-69007 Lyon PT-1800-294 Lisboa
Tel : +33 472 72 30 00 Tel: +351 21 313 5300
Hrvatska Romania
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Sucursala Bucuresti
AT-1121 Bec Dr. Boehringer Gasse 5-11
Tel: +385 1 2444 600 AT-1121 Viena
Tel: +40 21 302 28 00
Ireland Slovenija
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
DE-55216 Ingelheim/Rhein Podruznica Ljubljana
Tel: +353 1 291 3985 Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Dunaj
Tel: +386 1 586 40 00

island Slovenska republika

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

IS-210 Gardabeer AT-1121 Vieden

Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 5810 1211
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Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Animal Health Vetcare Oy
Italia S.p.A. PB 99
Via Vezza d'Oglio, 3 FI-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 Kdépenhamn S
TIf: +46 (0)40-23 34 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG  Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale DE-55216 Ingelheim/Rhein
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985
AT-1121 Vine

Tel: +371 67 240 011

17. Tovabbi informaciok

A vakcinatorzs a fert6z6 bursitis virus (infectious bursal disease virus, IBDV) Faragher 52/70 nevii
torzsének védo antigén gén (VP2), valamint a madarinfluenza-virus H5 altipusanak haemagglutinin
antigén génjét egyidejiileg expresszalo, rekombinans pulyka-herpeszvirus (herpesvirus of turkeys,
HVT).

A vakcina hazi tylkokban és pulykékban aktiv immunitast valt ki a Marek-betegség, a fert6z6 bursitis
és a madérinfluenza H5 altipusa ellen, tehat az MDV, IBDV és az AlV elleni ellenanyagok
kimutathatOk a vakcinazas utan. A vakcinazas nem valt ki ellenanyag termelést a madéarinfluenza
neuraminidaz vagy a virus nukleoprotein ellen, igy a vakcinazott és a fert6zott madarak
megkiilonboztethetdk egymastol a kereskedelmi forgalomban elérhetd diagnosztikai tesztekkel.
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