ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PREVEXXION RN+HVT+IBD concentrat si solvent pentru suspensie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza (0,2 ml pentru administrare subcutanata sau 0,05 ml pentru administrare in ovo) de
suspensie vaccinala contine:

Substante active:
Virus viu recombinat, al bolii Marek (MD), serotip 1, tulpina RN1250 (celular asociat):

2,9 pana la 3,9 logio UFP*
Herpesvirus viu recombinat de curca (HVT), tulpina vHVTO013-69 (celular asociat), ce exprima gena
proteinei VP2 a virusului bursitei infectioase (IBD), tulpina Faragher 52/70:

3,6 pana la 4,4 logio UFP*

*UFP: unitati formatoare de placi.

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Concentrat de vaccin:

Dimetil sulfoxid

Mediu 199 Earle

Hidrogen carbonat de sodiu

Acid clorhidric

Apa pentru preparate injectabile

Solvent:

Sucroza

Caseina hidrolizata

Fenolsulfonftaleina (Fenol rosu)

Fosfat dipotasic

Potasiu dihidrogen fosfat

Hidroxid de sodiu sau acid clorhidric

Apa pentru preparate injectabile

Concentrat: suspensie omogena opalescenta de culoare galbena pana la roz rosiatic.
Solvent: solutie limpede de culoare rosu - portocaliu.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Pui de gdina.



3.2 Indicatii pentru utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activa a puilor de géind in varsta de o zi sau a oudlor embrionate de gdina de

18 zile:

- Pentru prevenirea mortalitatii si reducerea semnelor clinice si a leziunilor produse de virusul
MD (inclusiv virusul MD foarte virulent), si

- Pentru prevenirea mortalitatii si reducerea semnelor clinice si a leziunilor produse de virusul
IBD (cunoscut si ca boala de Gumboro).

Instalarea imunitatii: MD: 5 zile dupa eclozare.
IBD: 14 zile dupa eclozare (administrare subcutanatd) sau 28 de zile dupa
eclozare (administrare in ovo).

Durata imunitatii: MD: o singurd vaccinare este suficientd ca sd asigure protectie pe intreaga
perioada de risc.
IBD: 10 s@ptamani dupa eclozare.

3.3  Contraindicatii

Nu exista.

3.4  Atentionari speciale

Vaccinati doar animalele sanatoase.

Puii de gaina cu anticorpi derivati maternali impotriva MD, cand sunt vaccinati cu acest produs
medicinal veterinar, pot avea o intarziere in instalarea imunitatii impotriva IBD.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:
A se aplica precautiile aseptice obignuite pentru toate procedurile de administrare.

Deoarece acesta este un vaccin viu, ambele tulpini vaccinale pot fi excretate de pasarile vaccinate. Tn
conditii experimentale, tulpina vaccinala RN1250 nu s-a dovedit a se raspandi. Tulpina vaccinala
vHVTO013-69 se poate raspandi la curcani si pui de gaina nevaccinati. Trebuie luate masuri veterinare
si administrative adecvate pentru a se evita raspandirea tulpinii vaccinale la curcani si la alte specii
susceptibile.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Echipament de protectie format din ménusi, ochelari si cizme trebuie purtat in timpul manipularii
produsului medicinal veterinar, inainte de scoaterea fiolelor din azot lichid si pe durata operatiunilor
de dezghetare si deschidere a fiolelor. Fiolele, din sticla, inghetate pot exploda in timpul schimbarilor
bruste de temperatura. A se depozita si manipula azotul lichid numai in spatii uscate si bine ventilate.
Inhalarea azotului lichid este periculoasa.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Pui de gdina.
Nu se cunosc.



Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Acest produs medicinal veterinar este destinat puilor de gdind in varstd de o zi si oudlor embrionate de
gdina de 18 zile, de aceea siguranta acestui produs medicinal veterinar nu a fost stabilita in perioada de
ouat.

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu
alte produse medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin nainte sau dupa alte produse
medicinale veterinare va fi stabilita de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare subcutanata si in ovo.

Prepararea suspensiei vaccinale:

o Se vor purta manusi de protectie, ochelari si cizme in timpul operatiunilor de dezghetare si
deschidere a fiolelor. Azotul lichid trebuie manipulat in spatii bine ventilate.
o Prepararea vaccinului trebuie planificata inainte de a scoate fiolele din azotul lichid. Trebuie

calculata mai intéi cantitatea necesard de fiole cu vaccin si de solvent ca n tabelul
exemplificator de mai jos:

Punga cu solvent

Numar de fiole cu vaccin
(administrare subcutanata)

Numar de fiole cu vaccin
(administrare in-ovo)

4 fiole cu (1000 de doze)

1 punga cu 400 ml solvent

sau 1 fiola (2000 de doze)

1 punga cu 200 ml solvent 1 fiola (1000 de doze) sau 2 fiole cu (2000 de doze)
sau 1 fiola (4000 de doze)
8 fiole cu (1000 de doze)
2 fiole (1000 de doze)

sau 4 fiole cu (2000 de doze)
sau 2 fiole (4000 de doze)

1 punga cu 800 ml solvent

4 fiole (1000 de doze)
sau 2 fiole (2000 de doze)
sau 1 fiola (4000 de doze)

16 fiole cu (1000 de doze)
sau 8 fiole cu (2000 de doze)
sau 4 fiole cu (4000 de doze)

. Se scot din containerul cu nitrogen lichid doar fiolele care se utilizeaza imediat.

. Se dezgheata rapid continutul fiolelor prin agitare in apa la 25 °C — 30 °C. Procesul de
dezghetare al fiolelor nu ar trebui sa depageasca 90 de secunde. Se trece imediat la urmatorul
pas.

. Imediat dupa ce s-au dezgetat, se sterg fiolele cu un servet de hartie, dupa care se deschid

tinandu-le la distanta de un brat (astfel incat sa se evite orice risc de ranire, in caz ca una din

fiole s-ar sparge).

. Se alege o seringd sterild de dimensiune potrivita pentru extragerea vaccinului din toate fiolele
dezghetate si i se monteaza un ac de calibru 18 sau mai mare.
. Se rupe partea superioard a pungii cu solvent, se introduce usor acul seringii prin septul unuia

din tuburile conectoare si se extrag 2 ml de solvent.



. Apoi se trage 1n seringa intreg continutul tuturor fiolelor dezghetate. Continutul fiecarei fiole se
extrage tinand fiola Inclinata in timp ce se introduce acul seringii pana in partea de jos a fiolei.
Se continua pana ce tot vaccinul este scos din fiola.

. Se transferd continutul seringii in punga de solvent (nu se utilizeaza solventul daca e tulbure).
Se amesteca ugor vaccinul in punga de solvent miscand-0 inainte si inapoi.
. Este important si se clateasca fiolele si varfurile fiolelor. Pentru aceasta,se trage in seringd 0

cantitate micd din solventul care contine vaccinul. Dupa care se umplu fiolele si varfurile
acestora. Se trage Tnapoi continutul din fiole si din varfurile lor si se injecteaza napoi in punga

cu solvent.
Se repeta aceasta operatie de clatire incé o data.

. Se repeta operatiile de dezghetare, deschidere, transfer si clatire pentru numarul necesar de fiole
de diluat in pungile cu solvent.

. Vaccinul este gata de utilizare si trebuie amestecat prin agitare ugoara si utilizat imediat. Pe
durata vaccinarii, se invarte usor punga, frecvent, astfel Incat vaccinul sa ramana omogen.

. Vaccinul este o suspensie injectabila limpede, de culoare rosu — portocaliu. care trebuie utilizata
in maxim 2 ore. A nu se congela sub nicio forma. A nu se reutiliza recipientele de vaccin
deschise.

Posologie:

O singura injectie de 0,2 ml pe fiecare pui de gdind de 1 zi sau 0,05 ml pe oud embrionate de giina de
18 zile.

Metoda de administrare:
Vaccinul trebuie administrat prin injectie subcutanata in regiunea gatului sau prin injectie in ovo.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

La administrarea subcutanatd a unei doze de 10 ori mai mare la puii de gdina din rasa Leghorn Alb,
liberi de agenti patogeni, s-a observat un efect limitat si temporar asupra cresterii.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4, INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI01ADI15

Vaccinul contine virusi recombinati RN1250 si vHVTO013-69 in celule embrionare de pui.

Virusul RN1250 este conceput ca un virus MD compus din 3 tulpini serotip 1. Genomul acestuia
contine, de asemenea, repetari terminale lungi ale virusului reticuloendoteliozei.

Virusul vHVTO013-69 este un virus recombinat HVT care exprima antigenul de protectie (VP2) al
virusului IBD, tulpina Faragher 52/70.

Vaccinul induce imunitatea activa si rdspunsul serologic impotriva bolii Marek si a IBD-ului la puii de
gaina.



5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate a solventului asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 2 ore la o temperatura sub 25 °C.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Concentrat de vaccin:

A se pastra si transporta 1n conditii de congelare in azot lichid.

Nivelul azotului lichid din containere trebuie verificat regulat, se completeaza cu azot lichid cand este
necesar.

Se vor elimina fiolele care au fost dezghetate accidental.

Solvent:
A se pastra sub 30 °C. A nu se congela. A se proteja de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Concentrat de vaccin:

- Fiola din sticla de tip I cu 1 000 doze de vaccin.

- Fiola din sticla de tip I cu 2 000 doze de vaccin.

- Fiola din sticla de tip I cu 4 000 doze de vaccin.

Fiecare fiola este asezata intr-o consola, consolele sunt pastrate In canistre. Canistrele sunt pastrate in
containere cu azot lichid.

Solvent:
- Punga de polivinilclorida de 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml, 1 600 ml,
1 800 ml sau 2 400 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/20/255/001-003



8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 20 iulie 2020

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

ZZ/LL/IAAAA

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ANEXA 11
ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA 111

ETCHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

FIOLA

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PREVEXXION RN+HVT+IBD

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1000

2000
4000 y

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {zz/1l/aaaa}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR (ETICHETA) AL
SOLVENTULUI

PUNGA

1. DENUMIREA SOLVENTULUI

Solvent pentru vaccinurile celular asociate pentru pasari

2. SPECII TINTA

Pui de gdina.

3. CAI DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul furnizat impreuna cu vaccinul, inainte de utilizare.

Punga:
200 ml
400 ml
600 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml
1800 ml
2400 ml

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {1l/aaaa}

‘ 5. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperatura sub 30 °C. A nu se congela. A se proteja de lumina.

‘ 6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

™\ Boehringer
l”|l Ingelheim

| 7. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B.PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

PREVEXXION RN+HVT+IBD concentrat si solvent pentru suspensie injectabila

2. Compozitie

Fiecare doza (0,2 ml pentru administrare subcutanata sau 0,05 ml pentru administrare in 0vo) de
suspensie vaccinald contine:

Substante active:
Virus viu recombinat, al bolii Marek (MD), serotip 1, tulpina RN1250 (celular asociat):

2,9 pana la 3,9 logio UFP*
Herpesvirus viu recombinat de curca (HVT), tulpina vHVTO013-69 (celular asociat), ce exprima gena
proteinei VP2 a virusului bursitei infectioase (IBD), tulpina Faragher 52/70:

3,6 pana la 4,4 logio UFP*

*UFP: unitati formatoare de placi.

Concentrat: suspensie omogena opalescentd de culoare galbend pana la roz rosiatic.
Solvent: solutie limpede de culoare rosu — portocaliu.

3. Specii tinta
Pui de gaina. !!

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a puilor de gaina in varsta de o zi sau a oudlor embrionate de gaina de
18 zile:
- Pentru prevenirea mortalitatii si reducerea semnelor clinice si a leziunilor produse de virusul
MD (inclusiv virusul MD foarte virulent), si
- Pentru prevenirea mortalitatii si reducerea semnelor clinice §i a leziunilor produse de virusul
IBD (cunoscut si ca boala de Gumboro).

Instalarea imunitatii: MD: 5 zile dupa eclozare.
IBD: 14 zile dupa eclozare sau 28 de zile dupa eclozare (administrare in
0v0).

Durata imunitatii: MD: o singura vaccinare este suficientd ca sa asigure protectie pe intreaga

perioada de risc.
IBD: 10 s@ptamani dupa eclozare.

5! Contraindicatii

Nu exista.
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6. Atentionari speciale

Precautii speciale:

Vaccinati doar animalele sanatoase.

Puii de gaina cu anticorpi derivati maternali impotriva MD, cand sunt vaccinati cu acest produs
medicinal veterinar, pot avea o intarziere 1n instalarea imunitatii impotriva IBD

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

A se aplica precautiile aseptice obignuite pentru toate procedurile de administrare.

Deoarece acesta este un vaccin viu, ambele tulpini vaccinale pot fi excretate de pasarile vaccinate. In
conditii experimentale, tulpina vaccinalda RN1250 nu s-a dovedit a se raspandi. Tulpina vaccinala
vHVTO013-69 se poate raspandi la curcani si pui de gaina nevaccinati. Trebuie luate masuri veterinare
si administrative adecvate pentru a se evita raspandirea tulpinii vaccinale la curcani si la alte specii
susceptibile.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale

Echipament de protectie format din ménusi, ochelari si cizme trebuie purtat in timpul manipularii
produsului medicinal veterinar, inainte de scoaterea fiolelor din azot lichid si pe durata operatiunilor
de dezghetare si deschidere a fiolelor. Fiolele, din sticla, inghetate pot exploda in timpul schimbarilor
bruste de temperatura. A se depozita si manipula azotul lichid numai in spatii uscate si bine ventilate.
Inhalarea azotului lichid este periculoasa.

Utilizare 1n perioada de ouat

Acest produs medicinal veterinar este destinat puilor de gdina in varstd de o zi si oudlor embrionate de
gdina de 18 zile, de aceea siguranta acestui produs medicinal veterinar nu a fost stabilitd in perioada de
ouat.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista informatii disponibile privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat cu
alte produse medicinale veterinare. Decizia utilizarii acestui vaccin Tnainte sau dupa alte produse
medicinale veterinare va fi stabilitd de la caz la caz.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
La administrarea subcutanatd a unei doze de 10 ori mai mare la puii de gdina din rasa Leghorn, liberi
de agenti patogeni, s-a observat un efect limitat si temporar asupra cresterii.

Incompatibilitdti majore
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar.

1. Evenimente adverse

Pui de gdina.

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugadm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de punere pe

piata sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact
de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare {detalii sistem national}.
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8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Administrare subcutanata (s.c.) sau in ovo.
O singurad injectie de 0,2 ml pe fiecare pui de gdinad de 1 zi sau 0,05 ml pe oua de gaina embrionate de

18 zile.

Vaccinul trebuie administrat prin injectie subcutanata in regiunea gatului sau prin injectie in ovo.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Prepararea suspensiei vaccinale:

o Se vor purta manusi de protectie, ochelari si cizme In timpul operatiunilor de dezghetare si
deschidere a fiolelor. Azotul lichid trebuie manipulat in spatii bine ventilate.
o Prepararea vaccinului trebuie planificata inainte de a scoate fiolele din azotul lichid. Trebuie

calculatda mai intai cantitatea necesara de fiole cu vaccin si de solvent ca in tabelul

exemplificator de mai jos:

Punga cu solvent

Numar de fiole cu vaccin
(administrare subcutanata)

Numar de fiole cu vaccin
(administrare in-0vo)

4 fiole cu (1000 de doze)

1 pungd cu 400 ml solvent

sau 1 fiola (2000 de doze)

1 punga cu 200 ml solvent 1 fiola (1000 de doze) sau 2 fiole cu (2000 de doze)
sau 1 fiola (4000 de doze)
8 fiol 1000 de d
2 fiole (1000 de doze) fole cu ( ¢ doze)

Sau 4 fiole cu (2000 de doze)
sau 2 fiole (4000 de doze)

1 punga cu 800 ml solvent

4 fiole (1000 de doze)
sau 2 fiole (2000 de doze)
sau 1 fiola (4000 de doze)

16 fiole cu (1000 de doze)
sau 8 fiole cu (2000 de doze)
sau 4 fiole cu (4000 de doze)

Se scot din containerul cu nitrogen lichid doar fiolele care se utilizeaza imediat.

Se dezgheata rapid continutul fiolelor prin agitare in apa la 25 °C — 30 °C. Procesul de
dezghetare al fiolelor nu ar trebui sa depaseasca 90 de secunde. Se trece imediat la urmatorul
pas.

Imediat dupa ce s-au dezgetat, se sterg fiolele cu un servet de hartie, dupa care se deschid
tinandu-le la distanta de un brat (astfel incat sa se evite orice risc de ranire, in caz ca una din
fiole s-ar sparge).

Se alege o seringa sterild de dimensiune potrivitd pentru extragerea vaccinului din toate fiolele
dezghetate si i se monteaza un ac de calibru 18 sau mai mare.

Se rupe partea superioara a pungii cu solvent, se introduce usor acul seringii prin septul unuia
din tuburile conectoare si se extrag 2 ml de solvent.

Apoi se trage 1n seringa intreg continutul tuturor fiolelor dezghetate. Continutul fiecarei fiole se
extrage tinand fiola Inclinata in timp ce se introduce acul seringii pana in partea de jos a fiolei.
Se continud pana ce tot vaccinul este scos din fiola.

Se transfera continutul seringii in punga de solvent (nu se utilizeaza solventul daca e tulbure).
Se amesteca usor vaccinul In punga de solvent miscand-o inainte si Thapoi.

Este important sa se clateasca fiolele si varfurile fiolelor. Pentru aceasta,se trage in seringé o
cantitate mica din solventul care contine vaccinul. Dupa care se umplu fiolele si varfurile
acestora. Se trage Tnapoi continutul din fiole si din extremitatile lor si se injecteaza inapoi in
punga cu solvent.

Se repeta aceasta operatie de clatire inca o data.

Se repeta operatiile de dezghetare, deschidere, transfer si clatire pentru numarul necesar de fiole
de diluat in pungile cu solvent.
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o Vaccinul este gata de utilizare si trebuie amestecat prin agitare usoara si utilizat imediat. Pe
durata vaccinarii, se invarte usor punga, frecvent, astfel incat vaccinul sa raimana omogen.

o Vaccinul este o suspensie injectabila limpede, de culoare rosu — portocaliu. care trebuie utilizata
in maxim 2 ore. A nu se congela sub nicio forma. A nu se reutiliza recipientele de vaccin
deschise.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Concentratul de vaccin:

Se va pastra si transporta in conditii de congelare in azot lichid.

Nivelul azotului lichid din containere trebuie verificat regulat, se completeaza cu azot lichid cand este
necesar.

Solventul:

Se va pastra sub 30 °C.

A nu se congela.

A se proteja de lumina.

Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 2 ore la o temperatura sub 25 °C.

A nu se utiliza vaccinul dupa data de expirare mentionata pe fiold dupa Exp.

Se vor elimina fiolele care au fost dezghetate accidental. A nu se recongela sub nicio forma. A nu se
reutiliza recipientele de vaccin deschise.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

EU/2/20/255/001-003
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Dimensiunile ambalajului:

Concentrat de vaccin:

- Fiola din sticla de tip I cu 1000 de doze de vaccin.

- Fiola din sticla de tip I cu 2000 de doze de vaccin.

- Fiola din sticla de tip I cu 4000 de doze de vaccin.

Fiecare fiola este asezata intr-o consola, consolele sunt pastrate In canistre. Canistrele sunt pastrate in
containere cu azot lichid.

Solvent:
- Punga de polivinilclorida de 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml,
1800 ml sau 2400 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Germania

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Vaccin:

Boehringer Ingelheim Animal Health Franta SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Franta

Solvent:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’aviation

69800 Saint-Priest

Franta

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Franta
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Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 322773 34 56

Peny0iuka boarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Buena

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkyniova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 453915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viin

Tel: +372 612 8000

EA0LGoa

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

ES-08174 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)
Tel: +34 93 404 51 00

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: +322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

HU-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

NL-1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
PL-00-728 Warszawa

Tel.: +48 22 699 0 699
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France Portugal
Boehringer Ingelheim Animal Health France Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,

SCS Unipessoal, Lda.
29, avenue Tony Garnier Avenida de Padua, 11
FR-69007 Lyon PT-1800-294 Lisboa
Tél:+33472 723000 Tel: +351 21 313 5300
Hrvatska Romania
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG ~ Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Sucursala Bucuresti
AT-1121 Bec Dr. Boehringer Gasse 5-11
Tel: +385 1 2444 600 AT-1121 Viena
Tel: +40 21 302 28 00
Ireland Slovenija
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
DE-55216 Ingelheim/Rhein Podruznica Ljubljana
Tel: +353 1 291 3985 Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Dunaj
Tel: +386 1 586 40 00

island Slovenska republika
Vistor Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.
Horgatin 2 Dr. Boehringer Gasse 5-11
IS-210 Gardaber AT-1121 Vieden
Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 5810 1211
Italia Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Animal Health Vetcare Oy
Italia S.p.A. PB 99
Via Vezza d'Oglio, 3 FI-24101 Salo
IT-20139 Milano Puh/Tel: + 358 201443360
Tel: +39 02 53551
Kvmpog Sverige
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
DE-55216 Ingelheim/Rhein Weidekampsgade 14
TnA: +30 2108906300 DK-2300 Képenhamn S
Tel: +46 (0)40-23 34 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG ~ Bocehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale DE-55216 Ingelheim/Rhein
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985

AT-1121 Vine
Tel: +371 67 240 011
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17. Alte informatii

Vaccinul contine virusi recombinati RN1250 si vHVTO013-69 in celule embrionare de pui.

Virusul RN1250 este conceput ca un virus MD compus din 3 tulpini serotip 1. Genomul acestuia
contine, de asemenea, repetari terminale lungi ale virusului reticuloendoteliozei.

Virusul vHVT013-69 este un virus recombinat HVT care exprima antigenul de protectie (VP2) al
virusului IBD, tulpina Faragher 52/70.

Vaccinul induce imunitatea activa si raspunsul serologic impotriva bolii Marek si a IBD-ului la puii de
gdina.
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