SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HATCHPAK AVINEW zmrazena suspenzia na okulonazalne pouzitie
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Jedna rekonstituovana davka obsahuje:

U¢inna latka:

Zivy virus pseudomoru hydiny, kmeii VG/GA- AVINEW 5,5 az 6,7 logyg EIDsg~

* 50% infekéna davka pre vajcia

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Hydrolyzovany protein

Manitol

Povidon

Sachar6za

Kalium hydrogén glutamat

Hydrogénfosfore¢nan draselny

Hovéadzi albumin

Voda na injekciu

Z1ta zmrazena suspenzia.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Jednodniové kurcata.

3.2 Indikécie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Aktivna imunizacia jednodiiovych kurciat proti pseudomoru hydiny za tiéelom zniZenia mortality
a klinickych priznakov spojenych s infekciou pseudomorom hydiny.

Nastup imunity: 21 dni.

Trvanie imunity: Trvanie imunity po dobu 6 tyzdnov bolo dokazané po jednej aplikacii

Vv laboratornych podmienkach. Avsak na to, aby zostala patri¢na uroven imunity v terénnych
podmienkach sa odporti¢a druha vakcinacia lyofilizovanou vakcinou alebo vakcinou vo forme Sumive;j
tablety od tej istej firmy so zivym virusom pseudomoru hydiny (kmein VG/GA- AVINEW).

3.3 Kontraindikacie

Nie su.



3.4  Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Vakcina¢ny virus sa méze $irit’ na nevakcinované zvieratd. Infekcia nevakcinovanych kurciat
vakcina¢nym virusom z vakcinovanych kuréiat nevyvolava priznaky ochorenia. Pokus reverzie
virulencie vykonany v laboratornych podmienkach dokazal, ze vakcinacny virus nenadobuda
patogénny charakter najmenej po 5 pasdzach na kurcatach.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov:
Neuplatiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm

- Zaobchadzat’ opatrne pocas pripravy vakciny. Nevdychovat' studeny plyn. Vakcinu pripravovat
len v dobre vetranych priestoroch, aby sa predi$lo uduseniu plynom.

- Pri rozmrazovani a otvarani ampulky pouzivat ochranné rukavice a okuliare. Vyvarovat sa
kontaktu pokozky s tekutym dusikom, nakolko moéze prist k vaznemu poskodeniu tkaniva
mrazom, ¢o mdze mat’ za nasledok bolestivé popaleniny.

- Pretoze zivy virus pseudomoru hydiny moze spdsobit’ u osoby podavajicej liek zvieratam mierny
prechodny zapal spojiviek, malo by sa zabranit' kontaktu vakcina¢ného virusu s ocami
a dychacimi cestami. Preto sa odporti¢a pouzivat’ ochranné prostriedky na oc¢i a dychacie cesty
v sulade s platnym eur6pskym standardom.

- Otvarat’ ampulku drziac ju v natiahnutych rukach, aby sa v pripade jej rozbitia predislo riziku
poranenia.

- Po ukonceni vakcinacie si umyt a vydezinfikovat’ ruky a pouzité néstroje.

- Pre viac informacii kontaktujte vyrobcu.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.
3.6  Neziaduce ucinky

Jednodniové kurcata:
Nie st zndme po podani jednej davky vakciny.

Hlasenie neziaducich uéinkov je doélezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju aj

V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Vakcina je urend len pre pouzitie u NOvo vyliahnutych kurciat a nie je vhodna pre kurcaté po prvom
dni zivota. Dostupné udaje o vlastnostiach vakcina¢ného kmena nenaznacuju negativny Gc¢inok na
rozmnozovaci trakt.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpe¢nosti a Gi¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym

veterinarnym liekom okrem zivych zmrazenych vakcin proti Infekénej bronchitide obsahujticich kmeini
H120 (sérotyp Massachussetts), a okrem rekombinantnej vakciny HVT s ochrannym antigénom proti



infek¢nej burzitide hydiny. Preto sa odporuca nepodavat’ Ziadne iné vakciny ako tieto pocas 14 dni
pred vakcinaciou a po vakcinacii touto vakcinou.

3.9

Cesty podania a davkovanie

Rekonstitucia vakeiny

1. Pripravit nadobu s potrebnym mnozstvom Cistej nechlorovanej pitnej vody (7 az 30 ml na
prepravku so 100 kurcatami podl’a typu rozprasovaca pouzivaného v liahni).

2. Pri rozmrazovani a otvarani ampulky pozivat’ ochranné rukavice a okuliare. Manipulacia
s tekutym dusikom si vyzaduje maximalnu opatrnost. Vid’ bod 3.5. Osobitné opatrenia na
pouZzivanie.

3. Z kontajnera s tekutym dusikom vybrat’ len tie ampulky, prepravované v zelenom obale, ktoré
maju byt pouZzité pocas vakcinacie.

4. Rychlo rozmrazte obsah ampuliek ponorenim do vody s teplotou 25-30°C. Prejdite okamzite
na d’alsi bod.

5. Hned’ po tplnom rozmrazeni ampulku otvorit' drziac ju v natiahnutych rukdch, aby sa v
pripade jej rozbitia zminimalizovalo riziko poranenia.

6. Hned po otvoreni natiahnut’ obsah ampulky do 10 ml sterilnej injek¢nej striekacky.

7. Preniest’ suspenziu do nadoby obsahujucej potrebné mnozstvo cistej nechloérovanej vody
pripravenej podl'a navodu v bode 1.

8. Natiahnut' 5 ml objemu nadoby do injekénej striekacky.

9. Vyplachnut ampulku tymito 5 ml a obsah preniest’ naspét’ do nadoby.

10. Vyplachnutie opakovat’ 1 — 2 krat.

11. Pokial’ pouzijete sucasne ziva zmrazent vakcinu proti infekénej bronchitide obsahujucej kmen
H120 (sérotyp Massachussetts) z druhej ampulky, postupujte znova podla bodov 3 — 10
(otvorenie ampulky, natiahnutie vakciny, vyplachnutie ampulky) i s druhou ampulkou
vakciny. Potom obsah druhej ampulky prenesiete do nadoby, ktori ste predtym pouzili na
pripravu prvej vakciny.

12. Rekonstituovana vakcina pripravend podla vysSie uvedeného navodu je pripravena na
pouzitie. Vakcina by mala byt pouzitd okamzite po priprave a preto by sa vakcina¢na
suspenzia mala pripravovat, len ked’ bude pouzita.

13. Vsetky ndhodne rozmrazené ampulky musia byt’ zneskodnené. Za ziadnych okolnosti znovu
nezmrazujte.

Dévkovanie

1 davka vakciny od 1.dia Zivota okulonazalnou cestou (sprejova aplikécia) a nasledne 1 davka
lyofilizovanej vakciny alebo vakciny vo forme Sumivej tablety od tej istej firmy so zivym virusom
pseudomoru hydiny (kmeit VG/GA- AVINEW) oralnou aplikaciou (v pitnej vode) od 2 az do 3
tyzdnov zivota. Minimalny interval medzi tymito dvomi vakcindciami by mal byt 2 tyzdne.

Spdsob podania:

Vakcina je ur€ena pre hromadnu vakcinaciu kur¢iat v liahni, vakcinacny roztok by mal byt
aplikovany formou obyc¢ajného sprejovania, pokym st kurcata este v boxoch.

Vakcinaény roztok sprejovat nad kur€atd pouzijuc rozprasova¢ schopny vytvarat
mikrokvapky (s priemerom 100 um a viac) na pokrytie kurciat vakcinou, takze vakcina je
aplikovana priamo do ich o¢i. Lesk zvySnych kvapiek, ktoré dopadnti na kurcata a steny
prepravky, podpori konzumaciu vakciny kurcatami.

Aby bola zarucena efektivna vakcinacia, uistite sa, ze kurcata st v priebehu sprejovania tesne
pri sebe. Po¢as a po skonceni aplikacie musi byt ventilacia vypnuta, aby sa zabranilo
rozptyleniu vakciny do okolitého prostredia.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidots)

Pri podani 10-nasobne vyssej davky vakciny ako je odporucena, neboli pozorované Ziadne neziaduce

ucinky.



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

Kazda osoba, ktord ma v imysle vyrabat’, dovazat, vlastnit’, distribuovat, predavat, dodavat’ a
pouzivat tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom c¢lenského statu

0 aktuédlnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt v clenskom §téte, na jeho tzemi
alebo v Casti jeho tzemia v sulade s narodnou legislativou zak4dzané.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QI01ADO06

Vakcina obsahuje zivy virus pseudomoru hydiny, kmeni VG/GA AVINEW. Kment VG/GA-AVINEW
je lentogénny a prirodzene apatogénny pre kuréata (genotyp I, trieda IT). Vakcina stimuluje aktivnu

imunitu proti pseudomoru hydiny.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Pritomnost’ dezinfek¢énych a/alebo antiseptickych latok vo vode a materialy, pouzivanych pre pripravu
vakcinac¢ného roztoku nie je zlucitelna s efektivnost'ou vakcinacie.

Tento liek je nemiesat’ s inym veterinarnym lickom okrem Zivej zmrazenej vakciny proti infekénej
bronchitide obsahujiacej kmen H120 (sérotyp Massachussetts).

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

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

Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii podla navodu: do 2 hodin

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Vakcinu uchovavat’ a prepravovat’ v tekutom dusiku (-196 °C) a pravidelne kontrolovat’ jeho hladinu.
Rekonstituovanu vakcinu uchovavat pri teplote do 25 °C.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena ampulka (sklo typu I), nosi¢ so 4 ampulkami v zelenom obale.
Nosice s ampulkami su skladované v kanistroch vo vnutri nadob s tekutym dusikom.

Ampulka s obsahom 10 000 davok
Ampulka s obsahom 15 000 davok

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.



5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

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

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7.  REGISTRACNE CiSLO (A)

97/027/MR/08-S
8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 12/06/2008

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

02/2024

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

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



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

OZNACENIE OBALU

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ND AMPULKY HATCHPAK AVINEW 10 000 davok
ND AMPULKY HATCHPAK AVINEW 15 000 diavok

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HatchPak Avinew
VG/GA- AVINEW

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH
10 000 davok

15 000 davok

3.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {def/mesiac/rok}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

HatchPak Avinew zmrazena suspenzia na okulonazalne podanie

2. ZloZenie

Jedna rekonstituovana davka obsahuje:

Zivy virus pseudomoru hydiny, kmenn VG/GA - AVINEW 5,5 az 6,7 logyg EIDsg-
*50% infek¢éna davka pre vajcia 50%

Zlta zmrazena suspenzia.

Bt Cielové druhy

Jednodnové kurcata.

3! Indikacie na pouzitie

Aktivna imunizacia jednodiiovych kurciat proti pseudomoru hydiny za i¢elom znizenia mortality
a klinickych priznakov spojenych s infekciou pseudomorom hydiny.

Nastup imunity: 21 dni.

Trvanie imunity: Trvanie imunity po dobu 6 tyzdiiov bolo dokazané po jednej aplikacii

Vv laboratornych podmienkach. Avsak na to, aby zostala patri¢na uroven imunity v terénnych
podmienkach sa odporti¢a druhd vakcindacia lyofilizovanou vakcinou alebo vakcinou vo forme Sumive;j
tablety od tej istej firmy so zivym virusom pseudomoru hydiny (kmeit VG/GA-AVINEW).

5. Kontraindikacie
Nie st.
6. Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Vakcinacny virus sa mdze §irit’ na nevakcinované zvierata. Infekcia nevakcinovanych kurciat
vakcinaénym virusom z vakcinovanych kurciat nevyvolava priznaky ochorenia. Pokus reverzie
virulencie vykonany v laboratornych podmienkach dokazal, Ze vakcinacny virus nenadobuda
patogénny charakter najmenej po 5 pasazach na kurcatach.

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

- Zaobchadzat’ opatrne pocas pripravy vakciny. Nevdychovat’ studeny plyn. Vakcinu pripravovat
len v dobre vetranych priestoroch, aby sa predi§lo uduseniu plynom.

- Pri rozmrazovani a otvarani ampulky pouZzivat ochranné rukavice a okuliare. Vyvarovat sa
kontaktu pokozky s tekutym dusikom, nakol’ko moéze prist k vaznemu poskodeniu tkaniva
mrazom, ¢o moze mat’ za nasledok bolestivé popaleniny.

- Pretoze zivy virus pseudomoru hydiny méze sposobit’ u osoby podavajucej liek zvieratam mierny
prechodny zapal spojiviek, malo by sa zabranit' kontaktu vakcinacného virusu s ocami
a dychacimi cestami. Preto sa odporti¢a pouzivat’ ochranné prostriedky na o¢i a dychacie cesty
v stlade s platnym eurépskym Standardom.




- Otvarat’ ampulku drziac ju v natiahnutych rukach, aby sa v pripade jej rozbitia predislo riziku
poranenia.

- Po ukonceni vakcinacie si umyt a vydezinfikovat’ ruky a pouzité nastroje.

- Pre viac informacii kontaktujte vyrobcu.

Nosnice:

Vakcina je ur¢ena len pre pouzitie u novo vyliahnutych kuréiat a nie je vhodna pre kurcata po prvom
dni zivota. Dostupné udaje o vlastnostiach vakcina¢ného kmeiia nenaznacuju negativny t¢inok na
rozmnoZzovaci trakt.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpe€nosti a G¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom okrem zivych zmrazenych vakcin proti Infekénej bronchitide obsahujtcich kmen
H120 (sérotyp Massachussetts), a okrem rekombinantnej vakciny HVT s ochrannym antigénom proti
infek¢nej burzitide hydiny. . Preto sa odporaca nepodavat’ ziadne iné vakciny ako tieto pocas 14 dni
pred vakcinaciou a po vakcinécii touto vakcinou.

Predévkovanie:
Pri podani 10-nasobne vyssej davky vakciny ako je odporucend, neboli pozorované Ziadne neziaduce
ucinky.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouZzivania:

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

0 aktuéalnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity moézu byt v clenskom §téte, na jeho uzemi
alebo v Casti jeho uzemia v sulade s narodnou legislativou zakazané.

Zavazné inkompatibility:

Pritomnost’ dezinfekcnych a/alebo antiseptickych latok vo vode a materialy, pouzivanych pre pripravu
vakcina¢ného roztoku nie je zluciteI'na s efektivnost'ou vakcinacie.

Tento liek je nemiesat’ s inym veterinarnym lickom okrem Zivej zmrazenej vakciny proti infekénej
bronchitide obsahujticej kmenn H120 (sérotyp Massachussetts).

7. NeZiaduce ucinky

Jednodnové kurcata:
Nie st zname po podani jednej davky vakciny.

Hlésenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mozete ozndmit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia 0 registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: Ustav $tatnej kontroly veterinarnych
biopreparatov a lieCiv, Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenska republika, Tel.: +421 37 69 33 541, e-
mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk, webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia.

8. Davkovanie pre kaZzdy druh, cesty a sposob podania lieku

Rekonstitacia vakciny:

1. Pripravit nadobu s potrebnym mnoZzstvom cistej nechlorovanej pitnej vody (7 az 30 ml na
prepravku so 100 kuréatami podl'a typu rozprasovaca pouzivaného v liahni).

2. Pri rozmrazovani a otvarani ampulky pozivat ochranné rukavice a okuliare. Manipulacia
s tekutym dusikom si vyZaduje maximalnu opatrnost’. Vid’ bod 6. Osobitné upozornenia

3. Z kontajnera s tekutym dusikom vybrat’ len tie ampulky, prepravované v zelenom obale, ktoré
majt byt pouzité pocas vakcinacie.


mailto:neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
http://www.uskvbl.sk/

4. Rychlo rozmrazte obsah ampuliek ponorenim do vody s teplotou 25-30°C. Prejdite okamzite na
dalsi bod.

5. Hned’ po rozmrazeni ampulku otvorit’ drziac ju v natiahnutych rukach, aby sa v pripade jej rozbitia
zminimalizovalo riziko poranenia.

6. Hned po otvoreni natiahnut’ obsah ampulky do 10 ml sterilnej injek¢nej striekacky.

7. Preniest suspenziu do nadoby obsahujucej potrebné mnozstvo Ccistej nechlorovanej vody
pripravenej podla navodu v bode 1.

8. Natiahnut' 5 ml objemu nadoby do injekénej striekacky.

9. Vyplachnut ampulku tymito 5 ml a obsah preniest’ naspit’ do nadoby.

10. Vyplachnutie opakovat’ 1 — 2 krat.

11. Pokial’ pouzijete stcasne zivii zmrazenu vakcinu proti infekénej bronchitide obsahujucej kmen
H120 (sérotyp Massachussetts) z druhej ampulky, postupujte znova podl'a bodov 3 — 10 (otvorenie
ampulky, natiahnutie vakciny, vyplachnutie ampulky) i s druhou ampulkou vakciny. Potom obsah
druhej ampulky prenesiete do nadoby, ktoru ste predtym pouzili na pripravu prvej vakciny.

12. Rekonstituovana vakcina pripravena podla vyssie uvedeného navodu je pripravend na pouZitie.
Vakcina by mala byt pouzitd okamzite po priprave a preto by sa vakcinacna suspenzia mala
pripravovat’, len ked’ bude pouzita.

13. Vsetky nahodne rozmrazené ampulky musia byt zneskodnené. Za ziadnych okolnosti znovu
nezmrazujte.

Davkovanie

1 davka vakciny od 1.dna zivota okulonazidlnou cestou (sprejova aplikacia) a nasledne 1 davka
lyofilizovanej vakciny alebo vakciny vo forme Sumivej tablety od tej istej firmy so zivym virusom
pseudomoru hydiny (kmeti VG/GA- AVINEW) oralnou aplikaciou (v pitnej vode) od 2 az do 3
tyzdiiov zivota. Minimalny interval medzi tymito dvomi vakcindciami by mal byt 2 tyzdne.

9 Pokyn o spravnom podani

- Vakcina je ur¢ena pre hromadnu vakcinaciu kurciat v liahni, vakcinacny roztok by mal byt
aplikovany formou obyc¢ajného sprejovania, pokym st kurcata este v boxoch.

- Vakcinaény roztok sprejovat’ nad kurcata pouzijuc rozpraSova¢ schopny vytvarat mikrokvapky (s
priemerom 100 pm a viac) na pokrytie kurciat vakcinou, takze vakcina je aplikovana priamo do
ich o¢i. Lesk zvySnych kvapiek, ktoré¢ dopadnu na kurcaté a steny prepravky, podpori konzuméaciu
vakciny kurcatami.

- Aby bola zarucena efektivna vakcinacia, uistite sa, ze kurCata su v priebehu sprejovania tesne pri
sebe. Pocas a po skonceni aplikacie musi byt ventilacia vypnuta, aby sa zabranilo rozptyleniu
vakciny do okolitého prostredia.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Vakcinu uchovavat’ a prepravovat’ v tekutom dusiku (-196 °C) a pravidelne kontrolovat’ jeho hladinu.
Rekonstituovanu vakcinu uchovavajte pri teplote do 25 °C.

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

Cas pouzitelnosti po rekonstittcii podl'a navodu: do 2 hodin.

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

12.

Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.



Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
97/027/MR/08-S

Ampulka s obsahom 10 000 davok
Ampulka s obsahom 15 000 davok

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
02/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, 29 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon, Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS, Laboratoire Porte des Alpes, Rue de 1"Aviation,
69800 Saint Priest, Franctzsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Tel: +421 2 5810 1211

17. DalSie informacie

Vakcina obsahuje Zivy virus pseudomoru hydiny, kmein VG/GA-AVINEW. Kmenn VG/GA-AVINEW
je lentogénny a prirodzene apatogénny pre kurcata (genotyp I, trieda II).
Vakcina stimuluje aktivnu imunitu proti pseudomoru hydiny.

Len pre zvierata.
Nizsie uvedené informdcie budii na samolepke na pisomnej informacii pre pouzivatelov:

Lot:
Exp:


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

