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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Nextmune, koncentrat i otapalo za suspenziju za njekeiju, za kokosi

5. KVALITATIVNII KVANTITATIVNI SASTAV

jedna doza (0,05 mL in ovo ili 0,2 mL pod koZu) sadrzi:

Djelatna tvar:

Virus zarazne bolesti burze, serotip 1, 50j Winterfield 2512 (intermedijami plus s0j), 7ivi, atenuirani
0,7 - 2,7 logio CIDso*

*CIDso (engl. Chicken Infective Dose 0%) — doza virusa koja inficira 50% inokuliranih pilica

Pomoéne tvari:

e

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-
medicinskog praizvodi

Kvalitativni sastav pomocnih tvari i drugib
\ sastojaka

e
Roncentral <jepival

Protutijela za virus zarazne bolesti burze 1,5—2,04 logl0 AB jedinica**
e

Saharoza ) ]

| aharo®®

‘ Voda za injekeije

] Otapalo: 1

Saharoza \

Hidrolizat kazeina

‘. Sorbitol

o
Dikalijev hidrogenfosfat

Kalijev dihidrogenfosfat
b - et

Fenolno crvenilo

|I Voda za injekcije
**AB (engl Antibody) jedinice — jedinice protutijela

Koncentrat cjepiva: crveno-smeda smrznuta suspenzija.
Otapalo: bistra, narancasta do crvena otopina.

3.  KLINICKIPODATCI
3.1 Ciljne vrste zivotinja
Koko3 (tovni pili€ii embrionirana koko$ja jaja).

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu zivotinja
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Pocetak imunosti treba ogekivati od 21 dana Zivota, ovisno o pocetnoj razinj majéinskih protutijela.

Na imunizaciju utje¢ jenje razine majCinskil protutijela, a dokazano Je da se imunost
ne javlja dok njihova razina ne dosegne odgovarajuéu'rztzrm.l'koja omogucava da se cjepni virus pocne
oslobadati iz kompleksa s protutijelima.

€ prirodno sman

Laboratorijska terenska Ispitivanja provedena su na pticama y kojih je titar majcinskih protutijela bio
2500 - 7900 ELISA jedinica.

Tijekom klinigkih ispitivanja utvrdeno Je da se cjepni virus oslobada iz kompleksa s protutijelima
(imunizacija) izmedy 14.135. dana #ivota cijepljenih kokogi.

Trajanje imunosti: do 7. tiedna ivota,
3.3 Kontraindikacj je

Ne primjenjivati embrioniranim Jjajima i pili¢ima podrijetlom iz necijepljenih roditeljskih jata ili onima
koji nemajy protutijela za virys zarazne bolesti burze.

3.4 Posebna upozorenja

Cijepiti samo zdrave Zivotinje.
Cijepiti samo kokogi s maj¢inskim protutijelima ¢&ijj prosjecni titar prvog dana Zivota nije manji od
3200 ELISA jedinica.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Pasetme im [ete opreza za neﬁkmzl_i[' Wi primjeny y of limih VISt 2% olingn:

Cijepljene kokosi mogu izluéivati cjepni soj virusa i do 21 dan nakon cijepljenja Tijekom tog

Posebne mjere bpreza koje inork poduzet; -m:vhaﬁmpnm.ier_lius"e_ 'v;?i?ﬁi&*ﬁl\_v_in_cd_i_tfu.likmid_g
Zivotinja:
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Zamrznute staklene ampule mogu eksplodirati u slu¢aju naglih promjena temperature. Spremnici s
tekucim dusikom trebaju se skladistiti i otvarati samo u suhom i dobro ventiliranom prostoru. Udisanje
tekuceg dusika je opasno.

Osobe koje se brinu o cijepljenim kokosima trebaju se pridrzavati opéih higijenskih mjera i pazljivo
rukovati sa steljom cijepljenih kokosi.

Posebne miere ypirezu za zastitu okolisa:
Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogadaji

Kokos (tovni pili¢i i embrionirana kokosja jaja):

| Vrlo gesto Pad broja limfocita u burzi Fabricii'

(> 1 Zivotinja / 10 tretiranih
Zivotinja):

]_Blagi do umjereni pad koji je obi¢no najveéi 7. dana nakon cijepljena. Nakon toga se pad broja
limfocita smanjuje te potom slijedi povecanje broja limfocita i regeneracija burze Fabricii

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano praéenje neskodljivosti VMP-a
Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronadi u uputi 0 VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Nije primjenjivo.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije
Nema dostupnih podataka o neskodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo
kojim drugim VMP-om. Stoga odluku o primjeni ovog cjepiva prije ili poslije primjene bilo kojeg
drugog VMP-a treba donositi od sluaja do slugaja.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Primjena in ovo ili pod kozu.

Za pripremu i primjenu cjepiva treba koristiti sterilan pribor.

Ampulu s odgovarajuc¢im brojem doza treba uskladiti s odgovaraju¢om veli¢inom pakiranja otapala
prema uputama u tablicama prikazanim u nastavku teksta.

In ovo pranjena:
U svako 18-dnevno embrionirano jaje treba jednokratno pomocu automatskog injektora za in ovo

primjenu aplicirati 0,05 mL cjepiva. Cjepivo se primjenjuje u amnionsku vreéicu.

Upute za razrjedivanje koncentrata cjepiva prije primjene in ovo:

’7 K Broj ampulzy - | Otapalo Volumen jedne doze |
Koncentratom cjepiva |

4 x 2000 doza | 400 mL 0,05 mL

2 x 4000 doza | 400 mL | |
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4 x 4000 doza ' 800 mL
| 1x8000 doza i 400 mL
2 x 8000 doza 800 mL
2 x 8000 + 1x 4000 doza 1000 mL
3 x 8000 doza 1200 mL |
4 x 8000 doza | 1600 mL |

Primjena pod kozu:
Svakom jednodnevnom piletu treba jednokratno primijeniti 0,2 mL cjepiva. Cjepivo se moze
primijeniti pomoéu automatskog injektora. Cjepivo treba primijeniti pod koZu vrata.

Upute za razrjedivanje koncentrata cjepiva prije primjene pod kozu:

Broj ampulz} - Otapalo Volumen jedne doze |
.__koncentratom cjepiva
( 1 x 2000 doza 400 mL
\ 2 x 2000 doza 800 mL -~
l 1 x 4000 doza _ 800 mL ’
3 x 2000 doza | 1200 mL
1 x 8000 doza | 1600 mL

Priprema cjepiva:

1. Nakon uskladivanja potrebnog broja doza s odgovarajuéom veli¢inom pakovanja otapala (Cevac
Solvent Poultry), iz spremnika s teku¢im dusikom treba brzo izvaditi odgovaraj uéi broj ampula
potreban za cijepljenje.

2. Strcaljku volumena 5 - 10 mL treba napuniti s 2 - 5 mL otapala i pricvrstiti joj iglu promjera
najmanje 18 G.

3. Sadrzaj ampule treba brzo odmrznuti uranjanjem ampula u vodenu kupelj temperature 27-39
°C uz lagano protresanje.

4. Cim se sadrzaj u potpunosti odmrzne, ampule treba otvoriti drze¢i ih ispruzenom rukom kako bi
se sprijecile moguée ozljede u slu¢aju pucanja ampule.

5. Strealjku koja ve¢ sadrzava 2 - 5 mL otapala treba polako nadopuniti cjepivom iz otvorene
ampule.

6. Dobivenu suspenziju treba prebaciti u vreéicu s ostatkom otapala. Cjepivo pripremljeno na
opisani nain treba promijesati laganim muckanjem.

7. Mali volumen cjepiva treba prebaciti iz vre¢ice u ampulu pomocu Strcaljke s iglom. Nakon
ispiranja ampule, sadrzaj treba polako injicirati u vrecicu s ostatkom razrijedenog cjepiva.
Postupak ispiranja ampule treba ponoviti jedan ili dva puta.

8. Ovako pripremljeno razrijedeno cjepivo treba lagano promuékati prije primjene.

Postupke opisane u to¢kama 2 - 7 treba ponoviti za svaku odmrznutu ampulu potrebnu za cijepljenje.

Razrijedeno cjepivo je narancasta do crvena, bistra do opalescentna suspenzija. Cjepivo moze
sadrzavati neotopljene Cestice.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nakon primjene doze 10x veée od preporucene tovnim pili¢ima koji su imali maj¢inska protutijela za
virus zarazne bolesti burze nisu primijeceni drugi tetni dogadaji osim onih opisanih u odjeljku 3.6.

—
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3.11 Posebna ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nula dana.

4. IMUNOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kéd: QI01AD09

Za poticanje aktivne imunosti protiv virusa zarazne bolesti burze (gumborska bolest).

Zivo virusno cjepivo koje sadrzi imunosni kompleks.

Cjepivo sadrzi Zivi intermedijarni plus soj virusa zarazne bolesti burze vezan za specificna

protutuijela. Te dvije komponente tvore kompleks koji se primjenjuje cijepljenjem.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Ne mijesati ni s jednim drugim VMP-om, osim otapalom (Cevac Solvent Poultry) priloZzenim za
primjenu s VMP-om.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti otapala kad je zapakirano za prodaju: 30 mjeseci.

Rok valjanosti nakon razrjedivanja prema uputama: 2 sata na temperaturi do 25 °C.
5.3 Posebne mjere éuvanja

Koncentrat cjepiva:

Cuvati i prevoziti zamrznuto u tekuéem dugiku (-196 °C).

U spremnicima s teku¢im dusikom treba redovito kontrolirati razinu tekuceg dusika te ih prema
potrebi treba dopuniti.

Otapalo:
Cuvati na temperaturi ispod 25 °C

Ne zamrzavati.
5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Koncentrat cjepiva:
Staklena ampula zapremnine 2 mL (staklo tipa I) s 2000 ili 4000 doza.
Staklena ampula zapremnine 5 mL (staklo tipa [) s 2000, 4000 ili 8000 doza

L
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Ampule su umetnute u drza¢ koji je oznacen s brojem doza.
Drzaéi s ampulama pohranjeni su u spremniku s tekué¢im duSikom.

Otapalo:
Vrecica od polivinilklorida koja sadrzi 400, 800, 1000, 1200, 1600 mL otapala, pakirana u zaftitnu

vredicu.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vratanja proizvoda za sve neiskoristene VMP-¢ ili otpadne materijale nastale
njlhovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

7.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/20-01/443

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 13. srpnja 2020. godine

9.  DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

12. ozujka 2025. godine

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije 0 ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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