I.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Vectormune FP ILT + AE liofilizdtum és old6szer szuszpenzids injekciéhoz hézitydkok szdméra

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Adagonkeént (0,01 ml) tartalmaz:

Hatéanyagok:

El16 rekombinans baromfihimld virus, amely a baromfi fert6z6 gége- és 1égcsdgyulladas virusanak
membran-fzids és kapszid-formalo fehérjéit expresszalja (rFP-LT) 2,7-4,510g10 TCID50*
Csirkék fert6z6 agy- és gerincveld-gyulladas virus, Calnek 1143 torzs (AE) 2,7—4,510g10 EID50**

* 50%-0s szovettenyészet fert6z6 adag
** 50%-0s tojas fertdzo adag

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Liofilizatum és olddszer szuszpenzids injekciohoz.

Liofilizatum: fehéres-barnas szini.

Oldoszer: tiszta, kék szinii folyadék.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Hazityuk.

4.2 Terdapias javallatok célallat fajonként

Hazitydkok aktiv immunizalaséara 8 — 13 hetes életkorban, a baromfihiml6 virus okozta
borelvaltozasok csokkentése, a baromfi fert6z6 gége- és 1égeségyulladas virusa altal okozott klinikai
tiinetek és 1égcs6-elvaltozasok csokkentése, valamint a csirkék fert6z6 agy- és gerincvel$-gyulladas
virusa okozta tojastermelési veszteségek megel6zése érdekében.

Az immunitas kezdete:

Baromfihiml6 és a baromfi fert6z6 gége- és 1égcségyulladasa: a vakcinazas utan 3 hét.

Csirkék fert6z6 agy- es gerincvel6-gyulladasa: a vakcindzas utan 20 hét.

Az immunitastart6ssag:

Baromfihiml6: a vakcinazas utan 34 hét.

Baromfi fert6z6 gége- és 1égesdgyulladasa €s a csirkék fert6z6 agy- és gerincveld-gyulladésa: a
vakcinézas utan 57 hét.

4.3 Ellenjavallatok

Nincs.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkoz6an

Kizarblag egészséges allatok vakcinazhatok.



4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kulénleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

A vakcinatorzs (csirkék fert6z6 agy- és gerincveld-gyulladas virusa) atterjedhet a nem vakcinazott
csirkékre. Kuldnleges ovintézkedésekre van szilkség a vakcinatorzs oltatlan csirkékre val6
atterjedésének megakadalyozasa érdekében.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

Véletlen 6ninjekcidzas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Nagyon gyakori a - baromfihiml6 vakcinakra jellemz6 - kisebb duzzanat/pdrkdsodés, aminek a
vakcinazast kovet6 14 napon bell el kell mulnia.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Tojasrakas:

Nem alkalmazhat6 madaraknal a tojasrakas idején, és a tojasrakas kezdete el6tti 4 hétben.
4.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy

rrrrrr

elddnteni.
4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Szarnyredébe juttatdsos (oltas) alkalmazas:

A vakcinat 8 hetes kortdl kezdédéen, de legkésébb 4 héttel a tojasrakas kezdete el6tt, egyszeri
alkalommal kell beoltani.

A beoltand6 mennyiség 0,01 ml (10 pl).

A vakcinat a készitményhez mellékelt oltdgerely segitségével kell bejuttatni a szarnyredé belsé
oldalan. Az oltogerelyt alulrél kell a szarnyred6be szurni és a tollakat félretolva, tgyelni kell arra,
hogy az erek ne sériljenek. A szarnyred6t kissé ki kell fesziteni.

Javasolt higitas az alkalmazéshoz:

Vakcinat tartalmazo tvegek Oldoszer Egy adag
szama alkalmazandé mennyisége
mennyisége
1 x 1000 adag 10 ml 0,01 ml
1 x 2000 adag 20 ml 0,01 ml

Az injekcidhoz val6 vakcina-szuszpenzid elkészitése:
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1. Az oldodszeres iivegbdl egy legalabb 18-20 G-s méretil tiivel ellatott steril fecskend6be fel kell
szivni 4-5 ml olddszert, és azt a liofilizatumot (a fagyasztva széritott vakcinat) tartalmazé tvegbe kell
juttatni. Korkoros mozdulattal finoman keverjik a liofilizdtum feloldddésaig.

2. A feloldott vakcina-szuszpenzi6 teljes mennyiségét vissza kell szivni a fecskendébe €s az
oldbszeres Uvegbe kell befecskendezni.

3. Azutan az oldoszeres tivegbdl fel kell szivni 4-5 ml higitott vakcina-szuszpenziot és ezzel at kell
obliteni a vakcinas liveget, majd vissza kell juttatni az olddszeres livegbe.

4,10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Kimutattak, hogy a maximalis antigén-tartalmu vakcina tizszeres tuladagolasa artalmatlan.
411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nulla nap.

5, IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Immunologiai készitmények madarak szamara / éldvirus-vakcinak hazi
baromfinak.
Allatgyégyaszati ATC kdd: {jelenleg nem meghatarozott}

A vakcinat a baromfi fert6z6 gége- és 1égeségyulladas virusanak membran-fuzios és kapszid-formalo
fehérjéit kifejezd, €16 rekombinans baromfihiml6 virus és a csirkék fert6z6 agy- €s gerincvel -
gyulladas é16 virusa alkotja. A vakcina aktiv immunitast valt ki a baromfihimlé virus, a baromfi
fert6z6 gége- és 1égesdgyulladas virus és a csirkék fert6z6 agy- és gerincvel6-gyulladas virus ellen.

A csirkék fert6z6 agy- és gerincvel6-gyulladdsa esetében a szeroldgiai adatok arra utalnak, hogy a
szerokonverzios (athangolddasi) arany maximuma valahol a vakcinazast kovet6 4. és 7. hét kozott van
és az oltast kovetd 57 héten &t fennmarad.

A baromfihimlé esetében, a vakcinazast kovetd 49. hétig volt megfigyelheté a fokozott mértékii
hegesedés.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Liofilizdtum:
Dikalium-foszfat

Zselatin

Laktdz
Kalium-dihidrogén-foszfat
Szorbit

Cukor
Triptéz-foszfat-taptalaj
Viz, injekciéhoz val6

Oldoszer:

Glicerin

Patent blue V (E131)
Viz, injekciéhoz vald

6.2 Fébb inkompatibilitdsok



Nem keverhet6 mas allatgyogyéaszati készitménnyel, kivéve az allatgyogyaszati készitmény
hasznélatdhoz biztositott oldoszerrel.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgydgyaszati készitmény (liofilizatum) felhasznéalhat6: 21 honap.
A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény (oldoészer) felhasznalhat6: 3 év.

Az elfiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 2 éra.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando és széllitando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Liofilizdtum:
1000 vagy 2000 adag vakcinat tartalmazo I-es tipusi Uveg.

Oldoszer (Cevac Solvent Wingweb):
10 ml (1000 adag) vagy 20 ml (2000 adag) oldoszert tartalmazo I-es tipusu Uveg.

Kiszerelési egységek:

Kartondobozonként 1 x 1000 adag vakcinat tartalmazo tiveg, 1 x 10 ml oldoszert tartalmaz6 (iveg és

1 db. oltogerely.

Kartondobozonként 1 x 2000 adag vakcinat tartalmazé tveg, 1 x 20 ml olddszert tartalmazo iveg és

1 db. oltdgerely.

Kartondobozonként 5 x 1000 adag vakcinat tartalmazoé tiveg + Kartondobozonként 5 x 10 ml oldészert
tartalmazo Uveg és 5 db. oltogerely.

Kartondobozonként 5 x 2000 adag vakcinat tartalmazo liveg + Kartondobozonként 5 x 20 ml oldészert
tartalmazo (iveg és 5 db. oltogerely.

Kartondobozonként 10 x 1000 adag vakcinat tartalmazé veg + Kartondobozonként 10 x 10 ml
oldoszert tartalmazo liveg és 10 db. oltdgerely.

Kartondobozonként 10 x 2000 adag vakcinat tartalmazé liveg + Kartondobozonként 10 x 20 ml
oldoszert tartalmazo liveg és 10 db. oltdgerely.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznélt allatgyogyéaszati keészitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozd kilénleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyOgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Ceva-Phylaxia Zrt.

1107 Budapest,

Széllas u. 5.

Magyarorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/20/250/001-006



9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2020/04/24.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
{EEEE h6nap NN}

Err6l az allatgyogyaszati készitményrol részletes informéacid talalhat6 az Eurdpai
Gydgyszerugyndkség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Mindenkinek, aki ennek az allatgydgyaszati készitménynek a gyartasaval, behozatalaval,
birtoklasaval, forgalmazasaval, kiadasaval és felhasznalasaval kivan foglalkozni, el6szor konzultalnia
kell az illet6 tagallam illetékes hatosagaval az aktualis vakcinazasi stratégiaval kapcsolatban, mivel a
nemzeti jogi szabalyozasnak megfeleléen ezek a tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes
tertletén vagy annak egy részén.


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

Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAGOK ELOALLITOJA ES A GYARTASI
TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A. A BIOL(’)’GIA,I HAT(')ANY"AGOK, EL('?ALLI'T(')JA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai hatéanyagok el6allitdjanak neve és cime

Ceva-Phylaxia Zrt.
Szallas u. 5.

1107 Budapest,
Magyarorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Ceva-Phylaxia Zrt.
Szallas u. 5.

1107 Budapest,
Magyarorszag

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizéarolag allatorvosi vényre adhatd ki.

Az Eurodpai Parlament és Tanacs 2001/82/EK iranyelve 71. cikkének megfeleléen, a tagallamok,
nemzeti szabalyozasukkal 6sszhangban, megtilthatjak teruletiik egészére vagy egy részére
vonatkozdan az allatgydgyaszati készitmény gyartasat, behozatalat, birtoklasat, forgalmazasat,
kiadasat és/vagy felhasznalasat, amennyiben valdsziniisithetd, hogy:

a)  akészitmény alkalmazésa az allatbetegségek diagnosztikajat, az azok elleni védekezést vagy a

felszamolasukat érinté nemzeti programok végrehajtasat gatolja, illetve nehézségeket fog
okozni annak igazolasaban, hogy az él6allatok, az élelmiszerek vagy mas, a kezelt allatoktol
szarmaz6 termékek fertézésmentesek.

b)  az abetegség, amellyel szemben a készitmény immunitést biztosit, az adott teriilet nagy részén

nem fordul elg.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A bioldgiai eredetii hatoanyag, amit immunizalasra hasznalnak, nem esik a 470/2009 sz. Bizottsagi
Rendelet hatalya ala.

Az SPC 6.1 szakaszaban felsorolasra kerilt segédanyagok (az adjuvansokat is beleértve) vagy olyan
engedélyezett vegyiiletek, amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tablazata
szerint nem sziikséges meghatarozni MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi
Rendelet hatalya ala, amikor az adott allatgydgyaszati készitményben felhasznalasra kerllnek.



I11. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz (liofilizdtum + olddszer + oltogerely)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Vectormune FP ILT + AE liofilizatum és olddszer szuszpenzios injekciéhoz hazityukok szaméra

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

rFP-LT virus 2,7 -4,510g10 TCID50
AE virus 2,7-4,510g10 EID50

3. GYOGYSZERFORMA

Liofilizatum és old6szer szuszpenziés injekciéhoz

| 4. KISZERELESI EGYSEG

1 x (1000 adag + 10 ml olddszer + 1 oltdgerely)
1 x (2000 adag + 20 ml olddszer + 1 oltdgerely)

|5. CELALLAT FAJOK

Hazityuk

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarnyredébe juttatasos alkalmazas.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

EEVI: nulla nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATI IDO
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EXP {honap/év}
Feloldas utan 2 6éran belll felhasznalandé.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutve tarolando és szallitando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizéarolag allatgydgyéaszati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi vényre adhat6 ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Ceva-Phylaxia Zrt.
1107 Budapest,
Széllas u. 5.

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/20/250/001-002

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam} (liofilizatum + olddszer)
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz (liofilizatum)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Vectormune FP ILT + AE liofilizatum szuszpenzios injekciéhoz hazitydkok szaméara

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

rFP-LT virus 2,7 -4,510g10 TCID50
AE virus 2,7-4,510g10 EID50

3. GYOGYSZERFORMA

Liofilizatum szuszpenziés injekciéhoz

4, KISZERELESI EGYSEG

5 x 1000 adag
5 x 2000 adag
10 x 1000 adag
10 x 2000 adag

5. CELALLAT FAJOK

Hazityak

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarnyredébe juttatasos alkalmazas.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

EEVI: nulla nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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10. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}
Feloldas utan 2 6ran belll felhasznalandé.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutve tarolando és szallitando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizéarolag allatgydgyéaszati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi vényre adhat6 ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Ceva-Phylaxia Zrt.
1107 Budapest,
Széllas u. 5.

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/20/250/003-006

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz (oldoszer + oltogerely)

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cevac Solvent Wingweb

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

3. GYOGYSZERFORMA

Oldoszer szuszpenziés injekcidhoz

4, KISZERELESI EGYSEG

5 x 10 ml oldészer + 5 oltdgerely
5 x 20 ml olddszer + 5 oltogerely
10 x 10 ml olddszer + 10 oltégerely
10 x 20 ml olddszer + 10 oltégerely

5. CELALLAT FAJOK

Hazityak

| 6.  JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarnyredébe juttatasos alkalmazas.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

EEVI: nulla nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 10. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}
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Feloldas utan 2 6ran belll felhasznalandoé.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutve tarolando és szallitando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

13. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarblag allatgyogyéaszati alkalmazésra. Kizarolag allatorvosi vényre adhatd ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Ceva-Phylaxia Zrt.
1107 Budapest,
Szallas u. 5.

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/20/250/003-006

| 17.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

CIMKE (liofilizatum)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Vectormune FP ILT + AE liofilizatum szuszpenzios injekcidéhoz hazitydkok szaméra

2.  AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

rFP-LT virus 2,7 -4,510g10 TCID50
AE virus 2,7-4,510g10 EID50

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

1000 adag
2000 adag

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Szarnyredébe juttatas.

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

EEVI: Nulla nap.

| 6. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 7. LEJARATI IDO

EXP {hénap/év}
Feloldas utan 2 6ran belll felhasznalandoé.

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarblag allatgyogyéaszati alkalmazésra.
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

CIMKE (oldészer)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cevac Solvent Wingweb

2. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

10 ml
20 ml

3. ALKALMAZASI MOD(OK)

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

4. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiutve tarolando és szallitando.

| 5.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 6. LEJARATIIDO

EXP {hénap/év}
Feloldas utan 2 6ran belll felhasznalandoé.

| 7., KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarblag allatgyogyéaszati alkalmazésra.

tarsasag log6 vagy név
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Vectormune FP ILT + AE liofilizatum és olddszer szuszpenzios injekciéhoz hazityukok szamara

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felel8s gyarto:
Ceva-Phylaxia Zrt., 1107 Budapest, Szallas u. 5.

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Vectormune FP ILT + AE liofilizatum és olddszer szuszpenzios injekciéhoz hazityukok szaméra

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Adagonként (0,01 ml) tartalmaz:

Hatéanyagok:
El6 rekombinans baromfihiml6 virus, amely a baromfi fert6z6 gége- és légcsdgyulladas virusanak
membran-fzids és kapszid-formalo fehérjéit expresszalja (rFP-LT) 2,7-4,510g10 TCID50*

Csirkék fert6z6 agy- és gerincveld-gyulladas virus, Calnek 1143 térzs (AE) 2,7 — 4,5 log10 EID50**

* 50%-o0s szovettenyészet fert6zo adag
** 50%-os tojas fert6z6 adag

Liofilizdtum: fehéres-barnas szini.

Oldoszer: tiszta, kék szini folyadék.

4. JAVALLAT(OK)

Hazityakok aktiv immunizalasara 8 — 13 hetes életkorban, a baromfihiml virus okozta
borelvaltozasok csokkentése, a baromfi fert6z6 gége- €s légesdgyulladas virusa altal okozott klinikai
tiinetek és 1égcsé-elvaltozasok csokkentése, valamint a csirkék fertézé agy- és gerincvel6-gyulladas
virusa okozta tojastermelési veszteségek megel6zése érdekében.

Az immunités kezdete:

Baromfihiml6 és a baromfi fert6z6 gége- és 1égcségyulladasa: a vakcinazas utan 3 hét.

Csirkék fert6z6 agy- és gerincvel6-gyulladasa: a vakcindzés utan 20 hét.

Az immunitastart6ssag:

Baromfihiml6: a vakcindzas utan 34 hét.

Baromfi fert6z6 gége- és 1égesdgyulladasa és a csirkék fertdz6 agy- és gerincvelé-gyulladasa: a
vakcinézés utan 57 hét.

5. ELLENJAVALLATOK

Nincs.

6. MELLEKHATASOK
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Nagyon gyakori a - baromfihimlé vakcinakra jellemz6 - kisebb duzzanat/pérkdsodés, aminek a
vakcinazast kdvetd 14 napon beliil el kell mulnia.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tébb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a keészitmény nem hatott, értesitse errél a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Hazityuk

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szarnyredébe juttatasos (oltas) alkalmazas:

A vakcinat 8 hetes kortol kezd6édden, de legkés6bb 4 héttel a tojasrakas kezdete eldtt, egyszeri
alkalommal kell beoltani.

A beoltand6 mennyiség 0,01 ml (10 pul).

A vakcinat a készitményhez mellékelt oltogerely segitségével kell bejuttatni a szarnyredo belso
oldalan. Az oltogerelyt alulrdl kell a szarnyred6be szurni és a tollakat félretolva, tigyelni kell arra,
hogy az erek ne sériiljenek. A szarnyredét kissé ki kell fesziteni.

Javasolt higitas az alkalmazashoz:

Vakcinat tartalmazo tvegek Oldoszer Egy adag
szdma alkalmazando mennyisége
mennyisége
1 x 1000 adag 10 ml 0,01 ml
1 x 2000 adag 20 ml 0,01 ml

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az injekciohoz valo vakcina-szuszpenzio elkészitése:

1. Az oldbszeres livegbdl egy legalabb 18-20 G-s méretii tiivel ellatott steril fecskendobe fel kell
szivni 4-5 ml oldészert, és azt a liofilizatumot (a fagyasztva széritott vakcinat) tartalmazo ivegbe kell
juttatni. Korkoéros mozdulattal finoman keverjik a liofilizatum feloldddésaig.

2. A feloldott vakcina-szuszpenzié teljes mennyiségét vissza kell szivni a fecskendébe és az
olddszeres tvegbe kell befecskendezni.

3. Azutan az oldodszeres iivegbdl fel kell szivni 4-5 ml higitott vakcina-szuszpenziot és ezzel at kell
obliteni a vakcinas (iveget, majd vissza kell juttatni az olddszeres livegbe.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Gyermekek ¢l6l gondosan el kell zarni!

Hitve (2°C — 8°C) tarolando és szallitando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az EXP utén feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni!

Az eléiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 2 Ora.

12, KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kulodnleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozo6an:
Kizardlag egészséges allatok vakcinazhatok.

A kezelt &llatokra vonatkoz6 kildnleges dvintézkedések:

A vakcinatorzs (csirkék fert6z6 agy- és gerincveld-gyulladas virusa) atterjedhet a nem vakcinazott
csirkékre. Kulonleges dvintézkedésekre van szilkség a vakcinattrzs oltatlan csirkékre vald
atterjedésének megakadalyozésa érdekében.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések:
Véletlen dninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
haszndlati utasitasat vagy cimkéjét.

Tojasrakas:
Nem alkalmazhaté madaraknal a tojasrakas idején, és a tojasrakas kezdete el6tti 4 hétben.

Gyogyszerkolcsdnhatasok és egyeb interakciok:
Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazasanak hatékonysagara ¢s artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata eldtt vagy

rrrrrr

elddnteni.

Ttladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
Kimutattak, hogy a maximalis antigén-tartalmu vakcina tizszeres tuladagolasa artalmatlan.

Inkompatibilitadsok:
Nem keverhet6 mas allatgyogyéaszati készitménnyel, kivéve az allatgyogyaszati készitmény
hasznalatdhoz biztositott olddszerrel.

13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.
14. AHASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informéacid talalhat6 az Eurdpai
Gydgyszerugynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK
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A csirkék fert6z6 agy- és gerincvel6-gyulladasa esetében a szeroldgiai adatok arra utalnak, hogy a
szerokonverzids (athangolddasi) arany maximuma valahol a vakcinazast kovet6 4. és 7. hét kozott van
és az oltast kovetd 57 héten at fennmarad.

A baromfihimlé esetében, a vakcindzast koveté 49. hétig volt megfigyelheté a fokozott mértékii
hegesedes.

Liofilizatum: 1000 vagy 2000 adag vakcinat tartalmazd I-es tipusu tveg.

Oldoszer (Cevac Solvent Wingweb): 10 ml (1000 adag) vagy 20 ml (2000 adag) olddszert tartalmazé
I-es tipusu lveg.

Kiszerelési egységek:

Kartondobozonként 1 x 1000 adag vakcinat tartalmazo tveg, 1 x 10 ml oldoszert tartalmaz6 (iveg és

1 db. oltdgerely.

Kartondobozonként 1 x 2000 adag vakcinat tartalmazé tveg, 1 x 20 ml olddszert tartalmazo iveg és

1 db. oltogerely.

Kartondobozonként 5 x 1000 adag vakcinat tartalmazé tiveg + Kartondobozonként 5 x 10 ml oldészert
tartalmazo Uveg és 5 db. oltdgerely.

Kartondobozonként 5 x 2000 adag vakcinat tartalmazo liveg + Kartondobozonként 5 x 20 ml oldészert
tartalmazo (iveg és 5 db. oltogerely.

Kartondobozonként 10 x 1000 adag vakcinat tartalmazo iveg + Kartondobozonként 10 x 10 ml
oldoszert tartalmazo lveg és 10 db. oltdgerely.

Kartondobozonként 10 x 2000 adag vakcinat tartalmazé liveg + Kartondobozonként 10 x 20 ml
oldoszert tartalmazo tveg és 10 db. oltogerely.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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