PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU
Vectormune FP ILT+ AE lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro kura doméaciho
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (0, 01 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Zivy rekombinantni virus nestovic ptaku, exprimujici fazni protein a enkapsidaéni protein viru
infekéni laryngotracheitidy drubeze (rFP-LT) 2,7-4,510g10 TCID50*
Virus aviarni encefalomyelitidy, kmen Calnek 1143 (AE) 2,7-4,51og10 EID50**

* 50% infekeni davka pro tkanové kultury
** 50% infekéni davka pro kufeci embrya

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi.

Lyofilizat: bélavo-hnédavy.

Rozpoustédlo: ¢ird, modra tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci kutat ve véku 8-13 tydnt za ucelem omezeni vyskytu koznich 1ézi zpisobenych
ptacimi neStovicemi, omezeni klinickych ptiznakt a trachealnich 1ézi zptisobenych infekéni
laryngotracheitidou druibezZe a k prevenci ztrat v produkci vajec zpusobenych aviarni
encefalomyelitidou.

Nastup imunity:

Ptaci neStovice a aviadrni infek¢ni laryngotracheitida: 3 tydny po vakcinaci.

Aviarni encefalomyelitida: 20 tydnti po vakcinaci.

Trvani imunity:

Ptaci nestovice: 34 tydnl po vakcinaci.

Aviarni infek¢ni laryngotracheitida a aviarni encefalomyelitida: 57 tydnt po vakcinaci.
4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.



4.5 Zv1astni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Vakcinaéni kmen viru avidrni encefalomyelitidy se mtze §ifit na nevakcinovana kufata. Aby se
zabranilo rozsifeni vakcina¢niho kmene na nevakcinovand kufata, je tieba pfijmout zvlastni opatieni.

Zvlastni opatieni uréené osobdm, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

V piipadé nahodného samopodani injekéné aplikovaného piipravku vyhledejte ihned 1¢katskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékari.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zivaZnost)

Drobné otoky/stroupky typické pro ptaci nestovice jsou velmi ¢asté a mély by vymizet do 14 dnti od
vakcinace.

Cetnost nezadoucich uginkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzéacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSettenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v priibéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nosnice:
Nepouzivat u nosnic ve snasce a béhem 4 tydnt pfed poc¢atkem snasky.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpeénosti a u¢innosti této vakciny, pokud je podavana zarovein s jinym
veterinarnim léCivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Podani do kiidlové fasy

Vakcina se podava jednorazove po dosazeni 8. tydne véku, ne pozdé&ji nez 4 tydny pred zahajenim
snasky.

Objem injekce je 0, 01 ml (10 pl).

Vakcina se podava propichnutim vnitini strany kiidlové fasy pomoci ptiloZzeného aplikatoru
(dvojjehly). Aplikator se vpichuje zespoda skrz kiidlovou fasu, pficemz je tfeba dbat na odhrnuti pefi,
aby nedoslo k poskozeni cév. Kiidlova fasa by méla byt mirné natazena.

Doporucena iredéni pro podani:

Pocet ampulek vakciny Piislu$ny objem Objem jedneé davky
rozpoustédla
1 x 1000 davek 10 mi 0,01 ml
1 x 2000 davek 20 ml 0,01 ml

Pfiprava vakcinaéni suspenze pro injekéni podani:




1. Sterilni stfikac¢kou s jehlou o velikosti minimalné 18 — 20G nasajte z injekéni lahvicky s
rozpous$tédlem 4-5 ml rozpoustédla a vstiiknéte jej do injekéni lahvicky s lyofilizatem (sublima¢né
suSenou vakcinou). Michejte jemnym krouZenim, dokud se lyofilizat nerozpusti.

2. Veskerou rekonstituovanou vakcinu nasajte do stiikacky a vstiiknéte do injek¢ni lahvicky s
rozpoustédlem.

3. Poté naberte 4-5 ml zfedéné vakcina¢ni suspenze z injekéni lahviéky s rozpoustédlem,
vyplachnéte jimi injekeni lahvicku od vakeiny a pteneste ji zpét do injekéni lahvicky s rozpoustédlem.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Bylo prokazano, Ze desetinasobek maximalni davky je bezpec¢ny.
411  Ochranna(é) lhuta(y)

Bez ochrannych lht.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: imunologika pro ptéky, Zivé virové vakciny pro domaci druibez.
ATCvet kod: {dosud nepfifazen}

Vakcinu tvofi zivy rekombinantni virus neStovic ptaki, exprimujici fizni protein a enkapsidacni
protein viru infekéni laryngotracheitidy driibeze a Zivy virus avidrni encefalomyelitidy. Vakcina
navozuje aktivni imunitu proti viru nestovic ptaku, viru infekéni laryngotracheitidy driibeze a viru
aviarni encefalomyelitidy.

U aviarni encefalomyelitidy sérologické udaje ukazuji, Ze maximalni sérokonverze je dosazeno mezi
4-7 tydny po vakcinaci a udrzuje se po dobu 57 tydnti po vakcinaci.

U nestovic ptaka je zvySena rychlost cikatrizace (zajizveni) pozorovana az do 49 tydnt po vakcinaci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Lyofilizét

Hydrogenfosfore¢nan draselny
Zelatina

Laktosa

Dihydrogenfosforecnan draselny
Sorbitol

Sacharosa

Tryptézo-fosfatovy bujon

Voda pro injekci

Rozpousteédlo
Glycerol

Patentni modt V (E131)
Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility



Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym pripravkem vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti s
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti lyofilizatu v neporuseném obalu: 21 mésict.
Doba pouzitelnosti rozpoustédla v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouZitelnosti po rekonstituci podle ndvodu: 2 hodiny.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2°C — 8°C).

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Lyofilizat:
Sklenéna injekéni lahvicka typu I obsahujici 1000 nebo 2000 davek vakciny.

Rozpoustédlo (Cevac Solvent Wingweb):
Sklenéna injekeni lahvicka typu I obsahujici 10 ml (1000 davek) nebo 20 ml (2000 davek)
rozpoustédla.

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvickou s 1000 davkami vakciny, 1 injekéni lahvi¢kou s 10 ml
rozpous$tédla a 1 aplikatorem.

Kartonova krabi¢ka s 1 injekéni lahvi¢kou s 2000 davkami vakciny, 1 injekéni lahviékou s 20 ml
rozpoustédla a 1 aplikatorem.

Kartonova krabi¢ka s 5 injekénimi lahvickami po 1000 davkéach vakciny. + Kartonova krabicka s 5
injekénimi lahviékami po 10 ml rozpoustédla a 5 aplikatory

Kartonova krabicka s 5 injekénimi lahvickami po 2000 davkéch vakciny. + Kartonova krabicka s 5
injekénimi lahvickami po 20 ml rozpoustédla a 5 aplikatory.

Kartonova krabicka s 10 injekénimi lahvickami po 1000 davkach vakciny. + Kartonova krabicka s 10
injekénimi lahviékami po 10 ml rozpoustédla a 10 aplikatory

Kartonova krabicka s 10 injek¢énimi lahvickami po 2000 davkéach vakciny. + Kartonova krabicka s 10
injekénimi lahviékami po 20 ml rozpoustédla a 10 aplikatory.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lécivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
Széllés u. 5.

1107 Budapest’
Mad’arsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)



EU/2/20/250/001-006
9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 24/04/2020.

10. DATUM REVIZE TEXTU
(MM/YYYY)

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Osoba, ktera ma v amyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat tento veterinarni
1é¢ivy piipravek se musi na prvnim mist¢ informovat u prislusného uradu ¢lenského statu o aktualnich
vakcinaénich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na celém uzemi
nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.


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

PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE
A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A.  VYROBCE BIOLOGICKY UCINNYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNEN{ SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky tiéinnych latek
Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallas u. 5.

1107 Budapest’

Mad’arsko

Jméno a adresa vyrobce() odpovédného(ych) za uvolnéni Sarze:
Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

Szallas u. 5.

1107 Budapest’

Mad’arsko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni l1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

Podle ¢lanku 71 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni pozdé&jsich piedpist
¢lensky stat muze, v souladu s narodni legislativou, zakéazat vyrobu, drzeni, dovoz, prodej, vydej
a/nebo pouziti imunologickych veterinarnich 1é¢ivych piipravki na celém svém tizemi nebo jeho ¢asti,
je-li prokazano, Ze

a) podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku zvifatim narusi provadéni narodniho programu pro
diagnostiku, ochranu ¢i zdolavani nakaz zvitat, nebo zplisobi potize pfi potvrzovani
nepfitomnosti infekce u zivych zvifat, v potravinach nebo jinych produktech ziskanych
z 1éCenych zvirat;

b)  choroba, proti niz ma veterinarni 1é¢ivy pfipravek zajistit nastup imunity, se na daném Gzemi
nevyskytuje.
C. DEKLARACE HODNOT MRL

Lécivé latky biologického ptvodu urcené k vytvofeni imunity nespadaji do plsobnosti natizeni (ES) ¢.
470/2009.

Pomocné latky (vcetné adjuvancii) uvedené v SPC v bod¢ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které bud’
tabulka 1 prilohy natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, ze nejsou pozadovany MRL, nebo nespadaji
do pisobnosti nafizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouZity pro tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabicka (lyofilizat + rozpoustédlo + aplikatory)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Vectormune FP ILT+ AE lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro kura doméaciho

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

rFPLT virus 2.7 - 4.510g10 TCID50
AE virus 2.7- 4.510g10 EID50

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

| 4. VELIKOST BALENI

1 x {1000 davek + 10 ml rozpoustédla + 1 aplikator }
1 x {2000 davek + 20 ml rozpousteédla + 1 aplikator }

| 5.  ciLOVY DRUH ZVIRAT

Kur domaci.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Podani do kiidlové fasy. Pfed pouzitim ¢téte ptibalovou informaci

| 8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhtita: Bez ochrannych lhit.

| 9. ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
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| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP (mésic/rok)
Po rekonstituci spotiebujte do 2 hodin.

11.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
Széllas u. 5.

1107 Budapest’
Mad’arsko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/20/250/001-006

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot: {¢islo} (Iyofilizat a rozpoustédlo)
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka (lyofilizat)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Vectormune FP ILT+ AE lyofilizat pro injekéni suspenzi pro kura doméaciho

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

rFPLT virus 2.7 - 4.510g10 TCID50
AE virus 2.7- 4510910 EID50

3. LEKOVA FORMA

Lyofilizat pro injekéni suspenzi

4.  VELIKOST BALENI

5 x 1000 davek
5 x 2000 davek
10 x 1000 davek
10 x 2000 davek

5.  CILOVY DRUH (Y) ZVIRAT

Kur domaci

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Podani do kiidlové fasy.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhuta: Bez ochrannych lhit.

| 9. ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE(JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
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| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP (mésic/rok)
Po rekonstituci spotiebujte do 2 hodin.

11.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
Széllas u. 5.

1107 Budapest’
Mad’arsko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/20/250/001-006

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka (rozpoustédlo + aplikatory)

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cevac Solvent Wingweb

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

/3. LEKOVAFORMA

Rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

4. VELIKOST BALENI

5 x 10 ml rozpoustédla + 5 aplikatort
5 x 20 ml rozpoustédla + 5 aplikatora
10 x 10 ml rozpoustédla + 10 aplikatora
10 x 20 ml rozpoustédla + 10 aplikatora

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kur domaci

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Podani do kiidlové fasy.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Ochranna lhuta: Bez ochrannych lhit.

| 9. ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE(JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP (mésic/rok)

Po rekonstituci spottebujte do 2 hodin.
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11.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pfepravujte chlazené.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETi“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
Széllas u. 5.

1107 Budapest’
Mad’arsko

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/20/250/001-006

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot: {¢islo}

16



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Lyofilizat (etiketa)

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Vectormune FP ILT+ AE lyofilizat pro injekéni suspenzi pro kura doméciho

| 2. MNOZSTVi LECIVYCH LATEK

rFPLT virus 2.7 - 4.510g10 TCID50
AE virus 2.7- 4.510g10 EID50

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTIi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1000 davek
2000 davek

| 4. CESTA(Y) PODANI

Podani do kiidlové fasy.

| 5.  OCHRANNA LHUTA

Ochranna lhtita: Bez ochrannych lhit.

| 6. CISLO SARZE

Sarze: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP (mésic/rok)
Po rekonstituci spottebujte do 2 hodin.

| 8. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNiM OBALU MALE VELIKOSTI

Rozpoustédlo (etiketa)

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cevac Solvent Wingweb

| 2. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

10 ml
20 ml

| 3. CESTA(Y) PODANI

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 4. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.

| 5. CISLO SARZE

Lot: {¢islo}

| 6. DATUM EXSPIRACE

EXP (mésic/rok)

| 7.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvirata.

Logo spolecnosti nebo ndzev spolecnosti
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE PRO:
Vectormune FP ILT+ AE lyofilizat a rozpoustédlo pro injeké¢ni suspenzi pro kura doméaciho

1. JMENO A ADRESA DRZITELI; ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

Szallas u. 5.

1107 Budapest’

Mad’arsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Vectormune FP ILT+ AE lyofilizat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro kura doméaciho

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna davka (0, 01 ml) obsahuje:

Léctivé latky:

Zivy rekombinantni virus nestovic ptakl, exprimujici fizni protein a enkapsidaéni protein viru
infekéni laryngotracheitidy drubeze (rFP-LT) 2,7-4,510g10 TCID50*
Virus aviarni encefalomyelitidy, kmen Calnek 1143 (AE) 2,7-451o0g10 EID50**

* 50% infekeni davka pro tkanové kultury
** 50% infekeni davka pro kufeci embrya

Lyofilizat: bélavo-hnédavy.
Rozpoustedlo: ¢ira, modra tekutina.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci kutat ve véku 8-13 tydnd za ucelem omezeni vyskytu koznich 1ézi zptisobenych
ptacimi neStovicemi, omezeni klinickych ptiznakt a trachealnich 1ézi zptisobenych infekéni
laryngotracheitidou druibeZe a k prevenci ztrat v produkci vajec zpusobenych aviarni
encefalomyelitidou.

Nastup imunity

Ptaci nestovice a aviarni infekéni laryngotracheitida: 3 tydny po vakcinaci.

Aviarni encefalomyelitida: 20 tydni po vakcinaci.

Trvani imunity:

Ptaci nestovice: 34 tydnd po vakcinaci.

Aviarni infek¢ni laryngotracheitida a aviarni encefalomyelitida: 57 tydnil po vakcinaci.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.
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6. NEZADOUCI UCINKY

Drobné otoky/stroupky typické pro ptaci nestovice jsou velmi Casté a mély by vymizet do 14 dna od
vakcinace.

Cetnost nezadoucich uginkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetienych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z neZadoucich u¢inkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze léCivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢kafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Kur domaci

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Podani do kiidlové fasy

Vakcina se podava jednorazoveé po dosazeni 8. tydne véku, ne pozdéji nez 4 tydny pied zahajenim
snasky.

Objem injekce je 0, 01 ml (10 pl).

Vakcina se podava propichnutim vnitini strany kiidlové fasy pomoci ptiloZzeného aplikatoru
(dvojjehly). Aplikator se vpichuje zespoda skrz kiidlovou tasu, ptficemz je tieba dbat na odhrnuti pefi,
aby nedoslo k poskozeni cév. Ktidlova fasa by méla byt mirné natazena.

Doporucena i‘edéni pro podani:

Pocet ampulek vakciny Piislu$ny objem Objem jedné davky
rozpoustédla
1 x 1000 davek 10 ml 0,01 ml
1 x 2000 davek 20 ml 0,01 ml

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Ptiprava vakcinaéni suspenze pro injekéni podani:

1. Sterilni stiikackou s jehlou o velikosti minimalné 18 — 20G nasajte z injekéni lahvicky s
rozpoustédlem 4-5 ml rozpoustédla a vstiiknéte jej do injekeni lahvicky s lyofilizatem (sublimacné
suSenou vakcinou). Michejte jemnym krouZenim, dokud se lyofilizat nerozpusti.

2. Veskerou rekonstituovanou vakcinu nasajte do stiikacky a vstiiknéte do injekéni lahvicky s
rozpoustédlem.
3. Poté naberte 4-5 ml zfedéné vakcinaéni suspenze z injekéni lahvi¢ky s rozpoustédlem,

vyplachnéte jimi injek¢ni lahvicku od vakciny a pieneste ji zpét do injek¢ni lahvicky s rozpoustédlem.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
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Bez ochrannych lhtt.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2°C — 8°C).

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouZitelnost uvedené na etikete.
Doba pouZitelnosti po rekonstituci podle ndvodu: 2 hodiny.

12.  ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouziti:
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zviiat
Vakcina¢ni kmen viru aviarni encefalomyelitidy se mtize $ifit na nevakcinovana kutata. Aby se
zabranilo rozsiteni vakcinaéniho kmene na nevakcinovand kufata, je tfeba ptijmout zvlastni opatieni.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zviratim
V piipadé nahodného samopodani injekéné aplikovaného piipravku vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc
a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi

Snaska:
Nepouzivat u nosnic ve snasce a béhem 4 tydnt pied pocatkem snasky.

Interakce s dalSimi léCivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a i¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterindrnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Bylo prokazano, Ze desetinasobek maximalni davky je bezpecény.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti s
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

VSechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim [é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE
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U aviarni encefalomyelitidy sérologické Udaje ukazuji, Ze maximalni sérokonverze je dosazeno mezi
4-7 tydny po vakcinaci a udrzuje se po dobu 57 tydnt po vakcinaci.
U nestovic ptaku je zvySend rychlost cikatrizace (zajizveni) pozorovana az do 49 tydna po vakcinaci.

Lyofilizat:
Sklenéna injekeni lahvicka typu I obsahujici 1000 nebo 2000 davek vakciny.

Rozpoustédlo (Cevac Solvent Wingweb):
Sklenéna injekéni lahvicka typu I obsahujici 10 ml (1000 davek) nebo 20 ml (2000 davek)
rozpoustédla.

Velikosti baleni:

Kartonova krabicka s 1 injek¢ni lahvickou s 1000 davkami vakciny, 1 injekéni lahvickou s 10 ml
rozpoustédla a 1 aplikdtorem.

Kartonova krabicka s 1 injekéni lahvi¢kou s 2000 davkami vakciny, 1 injekéni lahvi¢kou s 20 ml
rozpoustédla a 1 aplikdtorem.

Kartonova krabicka s 5 injekénimi lahvickami po 1000 davkach vakeiny. + Kartonova krabicka s 5
injekénimi lahviékami po 10 ml rozpoustédla a 5 aplikatory

Kartonova krabicka s 5 injek¢énimi lahvickami po 2000 davkach vakciny. + Kartonova krabicka s 5
injekénimi lahvickami po 20 ml rozpoustédla a 5 aplikatory.

Kartonova krabicka s 10 injek¢nimi lahvickami po 1000 davkach vakciny. + Kartonova krabicka s 10
injekénimi lahviékami po 10 ml rozpoustédla a 10 aplikatory

Kartonova krabicka s 10 injek¢nimi lahvickami po 2000 davkach vakciny. + Kartonova krabicka s 10
injekénimi lahvi¢kami po 20 ml rozpoustédla a 10 aplikatory.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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