ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ultifend ND IBD koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka (0,05 ml lub 0,2 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Zwigzany z komorka, zywy, rekombinowany herpeswirus indykow (tHVT/ND/IBD), wyrazajacy
biatko fuzyjne wirusa choroby Newcastle i biatko VP2 wirusa zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza:
min. 4000, maks. 12000 PFU"

"Tednostka tworzaca tysinke

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Koncentrat: zottawobrazowy, homogeniczny
Rozpuszczalnik: roztwor klarowny, pomaranczowy do czerwonego

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (kurczgta i zarodki kurze)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie jednodniowych kurczat lub 18-dniowych inkubowanych zarodkow kurzych:
- w celu zmniejszenia $miertelnos$ci, objawow klinicznych i zmian powodowanych przez wirus
choroby Newcastle (NDV) oraz ograniczenia siewstwa wirusa,

- w celu zmniejszenia $miertelno$ci, objawow klinicznych i zmian w torbie Fabrycjusza
powodowanych przez wysoce wirulentny wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza (IBDV)

- w celu zmniejszenia $§miertelnos$ci, objawow klinicznych i zmian powodowanych przez wirus

klasycznej choroby Mareka (MDV).

Czas powstania odporno$ci:

Kurczeta brojlerow: ~ NDV: 4 tygodnie
IBDV: 3 tygodnie
MDV: 9 dni

Kurczeta niosek: NDV: 4 tygodnie
IBDV: 4 tygodnie
MDV: 9 dni

Czas trwania odpornosci:

Kurczeta brojleréw: ~ NDV: 9 tygodni
IBDV: 9 tygodni
MDV: cate zycie



Kurczeta niosek: NDV: 18 tygodni
IBDV: 9 tygodni
MDV: cate zycie
4.3 Przeciwwskazania
Brak
4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.
Czas powstania odpornosci przeciw IBD u kurczat z bardzo wysokim poziomem przeciwciat
matczynych przeciwko IBDV lub MDV moze by¢ op6zniony o okoto tydzien, w przypadku
szczepienia tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Wszystkie kurczeta w stadzie nalezy szczepi¢ w tym samym czasie.

Zaszczepione kurczeta moga wydalac szczep szczepionkowy do 49 dni po szczepieniu. W tym okresie
nalezy ograniczy¢ kontakty kurczat o obnizonej odpornosci i nie zaszczepionych z kurczgtami
zaszczepionymi.

Szczep szczepionkowy moze przenosi€ si¢ na indyki. Badania bezpieczenstwa wykazaty, ze wydalany
szczep szczepionkowy nie jest grozny dla indykow. Jednakze nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie
zabiegi weterynaryjne oraz hodowlane, takie jak procedury czyszczenia i dezynfekcji, w celu
uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ szczepu szczepionkowego na indyki.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Pojemniki z ciektym azotem i szczepionka powinny by¢ obstugiwane tylko przez odpowiednio
przeszkolony personel.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, przed wyjeciem z ciektego azotu, podczas
rozmrazania i otwierania amputek, nalezy uzywac osobistej odziezy ochronnej, na ktorg sktadajg si¢
rekawice ochronne, okulary i buty.

Zamrozone, szklane amputki mogg eksplodowac podczas nagtych zmian temperatury. Ciekly azot
nalezy przechowywac i stosowac tylko w suchym i dobrze wentylowanym miejscu. Wdychanie

oparow ciektego azotu jest niebezpieczne.

Personel zaangazowany w obstuge zaszczepionych ptakéw powinien stosowac si¢ do zasad higieny i
zachowac szczegolng ostroznos$¢ podczas usuwania nieczystosci zaszczepionych kurczat.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)
Nieznane
4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Ptaki niesne:
Nie stosowac u ptakow w okresie nie$nosci i na 4 tygodnie przed rozpoczegciem okresu niesnosci.



4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie do jaja lub podskorne.

Podanie do jaja: pojedyncza dawke 0,05 ml nalezy poda¢ do kazdego 18-dniowego zarodka kurzego.

Podanie podskérne: pojedyncza dawke 0,2 ml nalezy poda¢ dla jednodniowego kurczgcia, pod skore
na szyi.

Przygotowanie szczepionki:

Nalezy uzywac sterylnego sprzetu do rekonstytucji i podawania szczepionki. Przed wyjeciem
szczepionki z pojemnika z cieklym azotem nalezy zabezpieczy¢ dtonie rekawicami oraz wlozy¢
okulary i buty. Podczas wyjmowania ampuiki z paska nalezy trzymac¢ dton w rekawicy z dala od ciata
1 twarzy.

1. Po dopasowaniu liczby dawek szczepionki i odpowiedniej ilo$ci rozpuszczalnika, szybko wyjac
potrzebng liczbe amputek z pojemnika z ciektym azotem.

2. Pobrac¢ 2-5 ml rozpuszczalnika do 5-10 ml sterylnej strzykawki. Uzywac¢ igly o rozmiarze co

najmniej 18.

Rozmrozi¢ szybko zawarto$¢ amputek poprzez tagodne mieszanie w wodzie w 27-39 °C.

4. Bezposrednio po catkowitym rozmrozeniu, otworzy¢ ampulki trzymajac je na odleglosé
wyciagnigtej reki, w celu minimalizacji ryzyka urazu w przypadku peknigcia ampuiki.

5. Po otwarciu ampuitki, powoli pobra¢ zawarto$¢ do strzykawki, zawierajacej juz 2-5 ml
rozpuszczalnika.

6. Przenie$¢ zawiesing do worka z rozpuszczalnikiem. Rozcieniczong szczepionke, sporzgdzong
zgodnie z powyzszym opisem, miesza¢ poprzez delikatne poruszanie.

7. Pobra¢ porcje rozcienczonej szczepionki do strzykawki i uzy¢ jej do przeptukania amputki. Po
przeptukaniu delikatnie wstrzyknac jg z powrotem do worka z rozpuszczalnikiem. Powtorzy¢
jedno- lub dwukrotnie.

8. Rozcienczong szczepionke, sporzadzona zgodnie z powyzszym opisem, mieszaé poprzez
delikatne poruszanie, aby byta gotowa do uzycia.

W

Czynnosci opisane w punktach 2-7 powtorzy¢ dla odpowiedniej liczby amputek do rozmrozenia.
Gotowa do uzycia szczepionka to czerwony, lekko opalizujacy plyn.

Proponowane rozcienczenia do podania do jaja:

Pojedyncza dawke 0,05 ml nalezy wstrzykna¢ do kazdego 18-dniowego zarodka kurzego.

Liczba fiolek ze szczepionka Rozpuszczalnik | Objetos¢ jednej dawki
4 x 2000 dawek 400 ml 0,05 ml
2 x 4000 dawek 400 ml 0,05 ml
4 x 4000 dawek 800 ml 0,05 ml
5 x 4000 dawek 1000 ml 0,05 ml
6 x 4000 dawek 1200 ml 0,05 ml
8 x 4000 dawek 1600 ml 0,05 ml

Proponowane rozcienczenia do podania podskornego:




Pojedynczg dawke 0,2 ml nalezy wstrzykng¢ pisklgciu w pierwszym dniu zycia.

Liczba fiolek ze szczepionka | Rozpuszczalnik | Objetosé jednej dawki
2 x 1000 dawek 400 ml 0,2 ml
1 x 2000 dawek 400 ml 0,2 ml
1 x 4000 dawek 800 ml 0,2 ml
3 x 2000 dawek 1200 ml 0,2 ml
2 x 4000 dawek 1600 ml 0,2 ml

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu 10-krotnej dawki szczepionki nie obserwowano zadnych objawow.
4.11 OKkres(-y) karencji

Zero dni

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty immunologiczne dla ptakow / szczepionki z Zzywym wirusem
dla ptakéw domowych
Kod ATC vet: QIO1ADI16

Szczepionka zawiera zwigzany z komorka, zywy, rekombinowany herpeswirus indykéw (HVT, wirus
choroby Mareka, serotyp 3), ktory zostat zmodyfikowany genetycznie by wyraza¢ gen fuzyjny (F)
wirusa choroby Newcastle (NDV) i gen biatka wirionu (VP2) wirusa zakaznego zapalenia torby
Fabrycjusz (IBDV). Szczepionka wywotuje czynng odporno$¢ przeciwko chorobie Newcastle,
zakaznemu zapaleniu torby Fabrycjusza (choroba Gumboro) i chorobie Mareka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Koncentrat szczepionki:
EMEM

L-glutamina
Dwuweglan sodu
Hepes

Surowica bydleca
Woda do wstrzykiwan
Dimetylosulfotlenek

Rozpuszczalnik:
Sacharoza

Hydrolizat kazeiny
Sorbitol

Dipotasu wodorofosforan
Potasu diwodorofosforan
Czerwien fenolowa
Woda do wstrzykiwan

6.2 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne



Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem rozpuszczalnika (Cevac
Solvent Poultry) dostarczonego do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci szczepionki zapakowanej do sprzedazy: 18 miesigcy
Okres waznosci rozpuszczalnika zapakowanego do sprzedazy: 30 miesiecy
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 2 godziny

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Koncentrat:
Przechowywac i transportowaé w stanie zamrozonym w ciekltym azocie (-196°C).

Nalezy regularnie sprawdzaé poziom ciektego azotu w pojemnikach i uzupetnia¢ w miare potrzeby.
Rozpuszczalnik:

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Koncentrat:

Ampuiki o pojemnosci 2 ml, ze szkta hydrolitycznego typu I, zawierajace 1000, 2000 lub 4000 dawek.
Ampultki sg umieszczone na stelazu, z doczepiong przywieszkg i przechowywane w pojemniku z
cieklym azotem.

Rozpuszczalnik:
Plastikowe worki z polichlorku winylu: 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest
Szallas u 5.

Wegry

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

EU/2/21/272/001-003

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy


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

ANEKS IT
WYTWORCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) I
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERIT

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNYCH I WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy(éw) substanciji biologicznie czynnej(ych)

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest
Szallas u. 5.

Wegry

Nazwa i adres wytworcy(éw) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest
Szallas u. 5.

Wegry

B. WARUNKII OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Zgodnie z art. 71 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, Panstwa Czlonkowskie
mogg, zgodnie z prawem krajowym zakaza¢ wytwarzania, przywozu, posiadania, sprzedazy, dostawy
i/lub stosowania immunologicznych produktow leczniczych weterynaryjnych na catym lub czesci
swojego terytorium, jezeli stwierdzono, Ze:

a) podawanie produktu zwierzetom koliduje z wprowadzaniem narodowego programu diagnozy,
kontroli lub zwalczania choroby zwierzgcej, lub bedzie powodowac trudno$ci w stwierdzaniu
braku zarazenia zywych zwierzat lub skazenia srodkow spozywczych lub innych produktow
uzyskanych od leczonych zwierzat.

b)  choroba, dla ktorej produkt jest przeznaczony celem uzyskania odpornosci nie byta stwierdzana
na danym terytorium.
C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna, bedaca czynnikiem pochodzenia biologicznego, przeznaczona do wytworzenia
czynnej odpornosci nie jest objeta zakresem Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009.

Substancje pomocnicze (wlaczajac adiuwanty) wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego sg substancjami nie podlegajacymi zapisom Rozporzadzenia (WE) Nr
470/2009, jezeli sa stosowane jak w tym produkcie leczniczym weterynaryjnym.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Ampulki zawierajace 1000, 2000 lub 4000 dawek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ultifend ND IBD

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

rHVT/ND/IBD

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

1000 dawek
2000 dawek
4000 dawek

(na przywieszce)

(4. DROGA (-I) PODANIA

s.c. lub do jaja

| 5. OKRES(-Y) KARENCJI

6. NUMER SERII

Lot: {numer}

(na przywieszce)

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}

8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest
Szallas u. 5.

Wegry
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Worki z rozpuszczalnikiem 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml

| 1. NAZWA ROZPUSZCZALNIKA

Cevac Solvent Poultry

2. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

400 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml

(3. DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotkg.

4. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.

5. NUMER SERII

Lot {numer}

(6. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}

7. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat

Logo firmy
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Ultifend ND IBD koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla
kur

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest, Szallas u 5.

Wegry

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Ultifend ND IBD koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda dawka (0,05 ml lub 0,2 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Zwiazany z komorka, zywy, rekombinowany herpeswirus indykow (rHVT/ND/IBD), wyrazajacy
biatko fuzyjne wirusa choroby Newcastle i biatko VP2 wirusa zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza:
min. 4000, maks. 12000 PFU"

"Tednostka tworzaca tysinke

Koncentrat: zéttawobrazowy, homogeniczny
Rozpuszczalnik: roztwor klarowny, pomaranczowy do czerwonego

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodparnianie jednodniowych kurczat lub 18-dniowych inkubowanych zarodkéw kurzych:
- w celu zmniejszenia $miertelnos$ci, objawow klinicznych i zmian powodowanych przez wirus
choroby Newcastle (NDV) oraz ograniczenia siewstwa wirusa,

- w celu zmniejszenia $miertelnosci, objawow klinicznych i zmian w torbie Fabrycjusza
powodowanych przez wysoce wirulentny wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza (IBDV)

- w celu zmniejszenia $miertelnosci, objawow klinicznych i zmian powodowanych przez wirus
klasycznej choroby Mareka (MDV).

Czas powstania odpornosci:

Kurczeta brojlerow: ~ NDV: 4 tygodnie
IBDV: 3 tygodnie
MDV: 9 dni

Kurczgta niosek: NDV: 4 tygodnie
IBDV: 4 tygodnie
MDV: 9 dni

Czas trwania odpornosci:

Kurczeta brojleréw: ~ NDV: 9 tygodni
IBDV: 9 tygodni
MDV: cate zycie
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NDV: 18 tygodni
IBDV: 9 tygodni
MDV: cale zycie

Kurczeta niosek:

S. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (kurczgta i zarodki kurze)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie do jaja lub podskorne.

Podanie do jaja: pojedynczg dawke 0,05 ml nalezy poda¢ do kazdego 18-dniowego zarodka kurzego.
Podanie podskérne: pojedyncza dawke 0,2 ml nalezy podac dla jednodniowego kurczgcia, pod skore

na szyi.

Proponowane rozcienczenia do podania do jaja:

Pojedynczg dawke 0,05 ml nalezy wstrzyknaé¢ do kazdego 18-dniowego zarodka kurzego.

Liczba fiolek ze szczepionka Rozpuszczalnik | Objetos$¢ jednej dawki
4 x 2000 dawek 400 ml 0,05 ml
2 x 4000 dawek 400 ml 0,05 ml
4 x 4000 dawek 800 ml 0,05 ml
5 x 4000 dawek 1000 ml 0,05 ml
6 x 4000 dawek 1200 ml 0,05 ml
8 x 4000 dawek 1600 ml 0,05 ml

Proponowane rozcienczenia do podania podskérnego:

Pojedyncza dawke 0,2 ml nalezy wstrzykna¢ piskleciu w pierwszym dniu Zycia.

Liczba fiolek ze szczepionka | Rozpuszczalnik | Objeto$¢ jednej dawki
2 x 1000 dawek 400 ml 0,2 ml
1 x 2000 dawek 400 ml 0,2 ml
1 x 4000 dawek 800 ml 0,2 ml
3 x 2000 dawek 1200 ml 0,2 ml
2 x 4000 dawek 1600 ml 0,2 ml
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ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA




Przygotowanie szczepionki:

Nalezy uzywac sterylnego sprzgtu do rekonstytucji i podawania szczepionki. Przed wyjeciem
szczepionki z pojemnika z cieklym azotem nalezy zabezpieczy¢ dtonie rekawicami oraz wlozy¢
okulary i buty. Podczas wyjmowania amputki z paska nalezy trzymac¢ dton w rekawicy z dala od ciata
1 twarzy.

1. Po dopasowaniu liczby dawek szczepionki i odpowiedniej ilo$ci rozpuszczalnika, szybko wyjaé
potrzebng liczbe amputek z pojemnika z ciektym azotem.

2. Pobrac 2-5 ml rozpuszczalnika do 5-10 ml sterylnej strzykawki. Uzywac igly o rozmiarze co
najmniej 18.
Rozmrozi¢ szybko zawarto$¢ ampulek poprzez tagodne mieszanie w wodzie w 27-39 °C.

4. Bezposrednio po catkowitym rozmrozeniu, otworzy¢ amputki trzymajac je na odlegtos¢
wyciagnigtej reki, w celu minimalizacji ryzyka urazu w przypadku peknigcia ampuiki.

5. Po otwarciu amputki, powoli pobra¢ zawartos¢ do strzykawki, zawierajacej juz 2-5 ml
rozpuszczalnika.

6. Przenie$¢ zawiesine do worka z rozpuszczalnikiem. Rozcienczong szczepionke, sporzadzona
zgodnie z powyzszym opisem, mieszac¢ poprzez delikatne poruszanie.

7. Pobra¢ porcje rozcienczonej szczepionki do strzykawki i uzy¢ jej do przeptukania amputki. Po
przeptukaniu delikatnie wstrzyknac ja z powrotem do worka z rozpuszczalnikiem. Powtorzy¢
jedno- lub dwukrotnie.

8. Rozcienczong szczepionke, sporzadzong zgodnie z powyzszym opisem, miesza¢ poprzez
delikatne poruszanie, aby byta gotowa do uzycia.

Czynnosci opisane w punktach 2-7 powtorzy¢ dla odpowiedniej liczby amputek do rozmrozenia.
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Gotowa do uzycia szczepionka to czerwony, lekko opalizujacy plyn.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Koncentrat:
Przechowywac i transportowac w stanie zamrozonym w cieklym azocie (-196°C).

Nalezy regularnie sprawdza¢ poziom cieklego azotu w pojemnikach i uzupelia¢ w miare potrzeby.
Rozpuszczalnik (Cevac Solvent Poultry):

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po uptywie {EXP}.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

17



Czas powstania odpornos$ci przeciw IBD u kurczat z bardzo wysokim poziomem przeciwciat
matczynych przeciwko IBDV lub MDV moze by¢ opdzniony o okoto tydzien, w przypadku
szczepienia tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Wszystkie kurczeta w stadzie nalezy szczepi¢ w tym samym czasie.

Zaszczepione kurczeta mogg wydalac szczep szczepionkowy do 49 dni po szczepieniu. W tym okresie
nalezy ograniczy¢ kontakty kurczat o obnizonej odpornosci i nie zaszczepionych z kurczgtami
zaszczepionymi.

Szczep szczepionkowy moze przenosi¢ si¢ na indyki. Badania bezpieczenstwa wykazaty, ze wydalany
szczep szczepionkowy nie jest grozny dla indykow. Jednakze nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie
zabiegi weterynaryjne oraz hodowlane, takie jak procedury czyszczenia i dezynfekcji, w celu
uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ szczepu szczepionkowego na indyki.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Pojemniki z ciektym azotem i szczepionka powinny by¢ obstugiwane tylko przez odpowiednio
przeszkolony personel.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, przed wyjeciem z ciektego azotu, podczas
rozmrazania i otwierania amputek, nalezy uzywac osobistej odziezy ochronnej, na ktora sktadajg si¢
rekawice ochronne, okulary i buty.

Zamrozone, szklane amputki mogg eksplodowa¢ podczas naglych zmian temperatury. Ciekty azot
nalezy przechowywac i stosowac tylko w suchym i dobrze wentylowanym miejscu. Wdychanie
oparoéw cieklego azotu jest niebezpieczne.

Personel zaangazowany w obstuge zaszczepionych ptakéw powinien stosowac si¢ do zasad higieny i
zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ podczas usuwania nieczystosci zaszczepionych kurczat.

Nie$nos¢:
Nie stosowac u ptakow w okresie nie$nosci i na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po podaniu 10-krotnej dawki szczepionki nie obserwowano zadnych objawow.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem rozpuszczalnika (Cevac
Solvent Poultry) dostarczonego do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoga one

chroni¢ $rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

DD/MM/RRRR
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Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Szczepionka zawiera zwigzany z komorka, zywy, rekombinowany herpeswirus indykoéw (HVT, wirus
choroby Mareka, serotyp 3), ktory zostat zmodyfikowany genetycznie by wyrazaé gen fuzyjny (F)
wirusa choroby Newcastle (NDV) i gen biatka wirionu (VP2) wirusa zakaznego zapalenia torby
Fabrycjusz (IBDV). Szczepionka wywoluje czynng odpornos¢ przeciwko chorobie Newcastle,
zakaznemu zapaleniu torby Fabrycjusza (choroba Gumboro) i chorobie Mareka.

Wielkosci opakowan:

Koncentrat: ampulki szklane, zawierajagce 1000, 2000 Iub 4000 dawek.

Cevac Solvent Poultry: 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml w plastikowych workach.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.
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