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1. NAZIVVETERINARSKO-MEDICINSKOGPROIZVODA

Nextmune, koncentrat i otapalo za suspenziju za rnjekciju' za koko5i

2. KVALITATTYNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna doza (0,05 mL in ovoili 0'2 mL pod koZu) sadrZi:

?i:l:,##Jbolestiburze, serotip l, soj winterfield 2512 (intermedijarni plus soj)' Zivi' atenuirani

O,'7 '2,'7 logro CIDsox

*CIDso(engl.ChickenlnfectileDose50%)-'dozavirusakojainficira50%inokuliranihpilida

Pomo6ne tvari:

**AB (engl AntibodY) jedinice - jedinice protutijela

Koncentrat cj ep iva: crveno-smeda smrznuta suspenzu a'

Oiupuf o, bistra, narandasta do crvena otoptna'

3. KLINIEKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

KokoS(tovnipili6iiembrioniranakokosjajaja).

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja
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Sorbitol
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.frfi:;j'Jl1['ffi,'il""]-l 
dana starih embrija tovnih piriia irijednodnevnih tovnih pirica u svrhu

;::ffi :::: j,""r*;:H?.rri:::Efr w:r,i:ii,ix*::#:*:i;;",
ff i:il"ffi 1ff il*f jrd,j'fu ,#lf, 

i:i:J.rjr*:?;il:r#:xo.JJ.?,x.,?,3t,ii,"
Podetak im unosti treba odekiv ati od 2l ' dana zivota,ovisno o podetnoj razini majti,skih protutijera.Na imunizaciju utieie nrirod.^ c,-^-:^_-:
,..i1rri_u JJi,;,,r3".e 

prirodno smanienje 
y^zine yta)e protutijera, a.dokazano je da se imunost

"'r"i"i"ii, iffif#l?ffifffiff odgovarajuiu io], oro*u cava dase cjepni virus podne

Laboratorijska i teren
zsoo -)gi;0il;'iitj,lispitivanja provedena su na pticama u kojih je titar majiinskih protutijera bio

Tijekom kriniikih isnitivanja uturdeno je da se cjepni virus osrot(imunizacija) izmedu r+- i:1. o"r. Jril".r"orjenih kokos,. 'uuu 
iz kompleksa s prorutijerima

Trajanje imunosti: do 7. tjedna Zivota.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati embrion,:Tll jajima i.piliiima podrijettom iz nxolt nemaju protuti.y'ela za virus iururn"uot"sti burze. reci;'epljenih roditeljskih jata ili onima

3.4 posebna upozorenja

9ij"pi,i samo zdrave Zivotinje.
Cijepiti samo kokoii
:zbo pris'alffi;:::majdinskim protutijelima diji prosjedni titar prvog dana Livotanije manji od

3.5 Posebne mjere oprezaprilikom primjene

Cijepljene u CIkokoSimogu izludivati cjepni soj virusa i dorazdoblja treba izbjegavati kontakt rm unosupres ivn ih i necijepljenih
21 dan nakon

kokoSi s

cijepljenja

cijepljenim kokoSima.

Tijekom tog

Treba poduzeti odgov araJuie veterinarske i zootehn

rsto vrijeme.
iike mjere kako bi se i zbjeglo Sirenje cjepnog soja

na prryemljive ptice Sve ptrce u jatu treba cijepitiu
Ovaj veterinarsko_m edic in sk i pro izvod (VMp) tre bavrlo virulentni sojevi virusa zaraznebolesti burze epi

primjenjivati samo nakon Sto je dokazano da sudemiotoski znad,ajni u podrudju d;fj;;;:
Zivotinja:
Sa spremnicima tekuceg du5ika i

Pri rukovanju VMp_om, odnosno
otvaranja ampula, treba nositi oso

ampulama s cjepivom trebaju raditi samo strudne osobe.

-prije vadenja ampura iz.teku.eg du.ika te tijekom odmrzavanja ibnu zastirnu opremu koju e ine iasotin.-.riu",.e r naodare te dizme.
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Zamrznute staklene ampule mogu eksplodirati u sluiaju naglih promjena temperature. Spremnici s
teku6im duSikom trebaju se skladiStiti i otvarati samo u suhom i dobro ventiliranom prostoru. Udisanje
teku6eg duSika je opasno.

Osobe koje se brinu o cijepljenim koko5ima trebaju se pridrZavati op6ih higijenskih mjera i paZljivo
rukovati sa steljom cijepljenih kokoii.

Posebne miere za zaititu okoli5a;
Nije primjenjivo.

3.6 St.tni dogailaji

Koko5 (tovni pili6i i embrionirana koko5ja jaja):

Vrlo desto

(> I Zivotinja / 10 tretiranih
Zivotinja):

Pad broja limfocita u burzi Fabriciir

r Blagi do umjereni pad kojije ob idno najveii 7. dana nakon cijepljena. Nakon toga se pad broja
limfocita smanjuje te potom sl ijedi pove6anje broja limfocita i regeneracij abwze Fabricii

VaZno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogu6uje kontinuirano pra6enje ne5kodljivostiVMp-a
Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. odgovarajude podatke za kontakt mozete pronaii u uputi o 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 ne5kodljivosti i djelotvornosti ovog cjepiva kada se primjenjuje s bilo
kojim drugim VMP-om. Stoga odluku o primjeni ovog cjepivu p.1" ili poslije prim3ene 6iio fojeg
drugog VMP-a treba donositi od sludaja do sludaja.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Primjena in ovo ili pod koZu.
Za pripremu i primjenu cjepiva treba koristiti sterilan pribor.
Ampulu s odgovaraju6im brojem doza treba uskladiti s odgovaraju6om velidinom pakiranja otapala
prema uputama u tablicama prikazanim u nastavku teksta.

In ovo lena:
U svako I 8-dnevno embrionirano jaje treba jednokratno pomo6u automatskog injektora za in ovo
primjenu aplicirati 0,05 mL cjepiva. Cjepivo se primjenjuje u amnionsku vreCicu.

Upute za razrjedivanje koncentrata cjepiva prije primj ene in ovo:

Broj ampula s

koncentratom cjepiva Otapalo Volumen jedne doze

4 x2000 doza 400 mL 0,05 mL
2 x 4000 doza 400 mL

Nextrnune,, kcncentrat i otapalo,
za suspenziju za injekciju, za kokoSi
KLASA : UP lI-322-05 125 -0 I I I 82
URB ROJ : 525 -09 I 583 -25 -2
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4 x 4000 doza 800 mL
1 x 8000 doza 400 mL
2 x 8000 doza 800 mt.

2 x 8000 + lx 4000 doza 1000 mL
3 x 8000 doza 1200 mL
4 x 8000 doza 1600 mL

Primiena pod koZu:

Svakom jednodnevnom piletu treba jednokratno primijeniti 0,2 mL cjepiva. Cjepivo se moZe

primijeniti pomo6u automatskog injektora. Cjepivo treba primijeniti pod koZu vrata.

Upute zarrzrjedivanje koncentrata cjepiva prije primjene pod koiu:

Broj ampula s
koncentratom ciepiva

Otapalo Volumen jedne doze

1 x 2000 doza 400 mL

0,2mL2 x2000 doza 800 mL
I x 4000 doza 800 mL
3 x 2000 doza 1200 mL
1 x 8000 doza 1600 mL

Priprerna qiqpiya:
l. Nakon uskladivanja potrebnog broja doza s odgovaraju6om velidinom

Solvent Poultry), iz spremnika s teku6im dusikom treba brzo izvaditi
pakovanja otapala (Cevac

odgovaraju6i broj ampula

potreban za cijepljenje.
2. Strcaljku volumeni 5 - l0 mL treba napuniti s 2 - 5 mL otapala ipridvrstitijoj iglu promjera

najmanje 18 G.
3. SadrZajampule treba brzo odmrznuti uranjanjem ampula u vodenu kupelj temperature 27 - 39

" C uz lagano protresanj e.

4. Cim ." *a.Zuj u potpunosti odmrzne, ampule treba otvoriti drZe6i ih ispruZenom rukom kako bi

se sprijedile mogu6e ozljede u sludaju pucanja ampule.

5. Strcaljku koja ve6 sadrLava2 - 5 mL otapala treba polako nadopuniti cjepivom iz oWorene

ampule.
6. Dobivenu suspenziju treba prebaciti u vre6icu s ostatkom otapala. Cjepivo pripremljeno na

opisani nadin treba promijeSati laganim mu6kanjem.

7. Mali volumen cjepiva treba prebaciti iz vre6ice u ampulu pomo6u Strcaljke s iglom. Nakon

ispiranja urnpui", sadrZaj treba polako injicirati u vre6icu s ostatkom razrijedenog cjepiva.

Postupak ispiranja ampule treba ponoviti jedan ili dva puta.

8. Ovako pripremljeno razrijedeno cjepivo treba lagano promu6kati prije primjene.

Postupke opisane u todkama 2 - I trebaponoviti za svaku odmrznutu ampulu potrebnu za cijepljenje.

Razrijedeno cjepivo je narandasta do crvena, bistra do opalescentna suspenzija. Cjepivo moZe

sadrZavati neotopljene destice.

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

Nakon primjene doze l0x ve6e od preporudene tovnim pili6ima koji su imali majdinska protutijela za

virus zarazne bolesti burze nisu primije6eni drugi Stetni dogadaji osim onih opisanih u odjeljku 3.6'

Nextmune,, koncentrat i otaPalo,

za suspenziju za injekciju, za koko5i
KLASA : UP ll-322-0 5 125'0 1 I 1 82

URBROJ: 525-091 583 -25 -2
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3.11 Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiuju6i ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ograniiio rizik od ramoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nula dana.

4. IMUNOLOSTT pOnlrcl

4.1 ATCvet kod: QI01AD09

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

Zivo virusno cjepivo koje sadrZi imunosni kompleks.
Cjepivo sadrLi Livi intermedijarni plus soj virusa zarazne bolesti burze vezan za specifidna
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) priloZenim 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 satanatemperaturi do 25 "c.

5.3 Posebne mjere iuvanja

Koncentrat cieoiva:

-

Cuvati i prevoziti zamrznuto u tekudem duSiku (-196 "C).
U spremnicima s teku6im duSikom treba redovito kontrolirati razinu teku6eg duSika te ih prema
potrebi treba dopuniti.

Qtapalo:
Cuvati na temperaturi ispod 25 "C
Ne zamrzavati.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Koncentrat cjepiva:
Staklena ampula zapremnine 2 mL (staklo tipa I) s 2000 ili 4000 doza.
Staklena ampula zapremnine 5 mL (staklo tipa I) s 2000, 4000 ili g000 doza

Nextmune,, koncentrat i otapalo.
za suspenziju za injekciju, za kokoSi
KLASA : U P ll-322-0 5 t25-O I I | 82
URBROJ: 525-09 I 583-25-2
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Ampule su umetnute u drZad kojije oznaden s brojem doza.

DrLad s ampulama pohranjeni su u spremniku s teku6im du5ikom.

Otapalo:
Vre6ica od polivinilklorida koja sadrZi 400, 800, I 000, 1200, 1600 mL otapala, pakirana u zaStitnu

vre6icu.

Na trZi5tu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Koristite programe vral,anjaproizvoda za sve neiskori5tene VMP-e ili otpadne materijale nastale

njihovornprimjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja

primjenjivima na dotidni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

7. BROJ@VD ODOBRENJAZA STAVLJANJE U PROMET

uP lt-322-0 5 120 -0 | I 4 43

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 13. srpnja 2020. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

12. oLujka2025. godine

IO. I(LASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima

(https://med icines.health.europa.eu/veterinary/hr).

Nextmune,, koncentrat i otaPalo,

za suspenziju za injekciju, za koko5i
KLASA : UP ll-322-0 5 125'0 1 I | 82

URBROJ: 525-09 I 583 -25-2

ESN 103371001/A/003

OD 7l18


