Lsz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYNEVE

Ultifend ND IBD koncentratum és olddszer szuszpenzids injekciohoz hazitytikok szdmara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Adagonként (0,05 ml vagy 0,2 ml) tartalmaz:

Hatéanyag:

crer

sejthez-kotott, €16, rekombinans pulykaherpesz virus (rHVT/ND/IBD): 4000 - 12000PFU*

*Plakk formalé egység.

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Koncentratum és oldoszer szuszpenzios injekcidohoz.

Koncentratum: sargas-barna szin{i homogén koncentratum.
Oldoszer: a narancssargatdl a vordsig valtozo szind, tiszta folyadék.

4. KLINIKAIJELLEMZOK
4.1 Célallatfaj(ok)
Héazityak és embrionalt tyuktojas.
4.2 Terapias javallatok célallatfajonként
Naposcsibék és 18-napos csirkeembriok aktiv immunizalasara:
- a Newcastle-betegség virus (NDV) altal okozott elhullasok, klinikai tiinetek és 1éziok
csokkentésére, valamint a virusiirités csokkentésére,
- a fert6z6 bursitis virus (IBDV) nagyon virulens torzsei altal okozott elhullasok, klinikai tiinetek
és bursa elvaltozasok csokkentésére
- a Marek-betegség virus (MDV) klasszikus torzsei altal okozott elhulldsok, klinikai tiinetek és
1ézi6k csokkentésére.
Az immunitas kezdete:
Brojlercsirkékben NDV: 4 hét
IBDV: 3 hét
MDV: 9 nap
Tojocsirkékben NDV: 4 hét
IBDV: 4 hét
MDV: 9 nap

Az immunitastartdssag:




Brojlercsirkékben NDV: 9 hét
IBDV: 9 hét
MDV: egész életen at
Tojocsirkékben NDV: 18 hét
IBDV: 9 hét
MDV: egész életen at
4.3 Ellenjavallatok
Nincs.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallatfajra vonatkozéan
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.
Az IBDV vagy a MDV elleni nagyon magas maternalis ellenanyag-titerrel rendelkez csirkékben
akar egy héttel is eltolodhat az IBD-vel szembeni immunitas kezdete, az allatgyogyaszati
készitménnyel tortént vakcinazast kovetden.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

Egy allomanyban valamennyi csirkét egyidejiileg kell vakcinazni.

A vakcinazott csirkék az oltast kovetden akar 49 napig iirithetik a vakcinatdrzset. Ezen idészak
alatt el kell keriilni, hogy a vakcinazott csirkék csokkent immunitasi vagy nem vakcinazott
csirkékkel érintkezzenek.

A vakcinatorzs at tud terjedni a pulykékra. Artalmatlansagi vizsgalatok szerint az iiritett
vakcinatdrzs nem artalmas a pulykdkra. Mindazonaltal, a vakcinatorzs pulykékra valo
atterjedésének elkeriilése érdekében megfeleld allategészségiigyi és allattartasi intézkedéseket,
példaul tisztitasi és fertStlenitési eljarasokat kell foganatositani.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozdé kiilonleges ovintézkedések

A folyékony nitrogén tartalyokat és a vakcinat csak megfeleléen képzett személyzet kezelheti.

Az éllatgydgyaszati készitmény alkalmazasa — a folyékony nitrogénbdl vald kivétele és az ampulla
felolvasztasa és kinyitdsa — soran az alabbi egyéni védofelszerelés viselése kotelezd: védokesztyl,
védoszemiiveg és munkavédelmi labbeli.

A fagyasztott tivegampullak felrobbanhatnak a hirtelen hdmérsékletvaltozas hatasara. A folyékony
nitrogén tarolasa és hasznalata szaraz, jol szell6z6 helyen kell torténjen. A folyékony nitrogén

gazainak belégzése veszélyes.

A vakcinazott madarakkal érintkez6é személyeknek az altalanos higiéniai elveket kell kovetniiik és
kiilondsen tigyelniiik kell a vakcinazott csirkéktdl szarmazo alom kezelésekor.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és stilyossaga)
Nem ismert.

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
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Tojasrakas:
Nem alkalmazhat6 madaraknal a tojasrakas idején, és a tojasrakas kezdete elStti 4 hétben.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem 4all rendelkezésre informaci6 a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonyséagara és artalmatlansagra vonatkozoéan. A vakcina hasznalata eldtt vagy
utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétdl fliggéen
sziikséges eldonteni.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

In ovo és szubkutan alkalmazasra.

In ovo (tojasba injektalva) alkalmazas: 0,05 ml mennyiségii adagot kell beoltani minden egyes 18-
napos embrionalt tytktojasba.

Szubkutan alkalmazas:naposcsibénként 0,2 ml mennyiségii adagot kell beoltani a nyak bére ala.

A vakcina elkészitése:

A vakcina visszaoldasahoz és alkalmazasahoz steril eszkdzoket és berendezést kell hasznalni.
Védokesztylt, védészemiiveget és munkavédelmi labbelit kell felvenni, miel6tt kivennék a
vakcinata folyékony nitrogén tartalybol. A palcardl valo eltavolitdsakor az ampullat, kesztyiis
kézzel tenyérbe fogva, tdvol kell tartani a testt6l és az arctol.

1. A vakcina adagszamanak megfeleld kiszerelési olddszer kivalasztdsa utan, gyorsan és
pontosan a sziikséges darabszamu ampullat kell kivenni a folyékony nitrogén tartalybol.

2. Fel kell szivni 2-5 ml oldoszert egy 5-10 milliliteres steril fecskendébe. Legalabb 18 G-s
méreti tit kell hasznalni.

3. Az ampullak tartalmat gyorsan, 27°C - 39°C-os vizben torténd enyhe razogatassal kell
felolvasztani.

4. Az ampullak tartalmanak teljes felolvadasa utan, az ampullékat kinytjtott karral tartva kell
felbontani, hogy az ampulla torésébol eredd sériilés kockazata megeldzhetd legyen.

5. A felbontott ampulla tartalmat lassan kell felszivni a 2-5 ml olddszert tartalmazo
fecskenddbe.

6. A szuszpenzidt az olddszeres tartalyba (zacskoba) kell juttatni. A leirtak szerint elkészitett,
visszaoldott vakcinat a zacsko lasst atforgatasaval ossze kell keverni.

7. A fecskenddébe vissza kell szivni kis mennyiségii visszaoldott vakcinat, amivel at kell

obliteni az ampullat, majd azt finoman vissza kell injektalni az oldoszeres zacskoba. Ezt
a miveletet egy vagy két alkalommal meg kell ismételni.

8. A leirtak szerint elkészitett vakcinat a zacsko lassu atforgatasaval dssze kell keverni, igy a
vakcina kozvetleniil felhasznalhatova valik.

A felolvasztand6 ampullék darabszamanak megfeleléen, a 2.-7. pontban leirt miiveleteket meg kell
ismételni.

A kozvetleniil felhasznalhat6 vakcina egy enyhén opaleszkalo, vords szinii folyadék.

Javasolt higitasi lehet6ségek az in ovo alkalmazashoz:

Egyszeri alkalommal 0,05 ml mennyiséget kell beoltani minden egyes 18-napos embrionalt
tyuktojasba.



Vakcina ampulldkszama Oldészer Egy adag
mennyisége
4 x 2000 adag 400 ml 0,05 ml
2 x 4000 adag 400 ml 0,05 ml
4 x 4000 adag 800 ml 0,05 ml
5 x 4000 adag 1000 ml 0,05 ml
6 x 4000 adag 1200 ml 0,05 ml
8 x 4000 adag 1600 ml 0,05 ml

Javasolt higitasi lehet6ségek a szubkutan alkalmazashoz:

Egyszeri alkalommal, csibénként 0,2 ml mennyiséget kell beoltani napos korban.

Vakcina ampullak szama Oldoszer Egy adag
mennyisége
2 x 1000 adag 400 ml 0,2 ml
1 x 2000 adag 400 ml 0,2 ml
1 x 4000 adag 800 ml 0,2 ml
3 x 2000 adag 1200 ml 0,2 ml
2 x 4000 adag 1600 ml 0,2 ml
4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A vakcina tizszeres adagjanak alkalmazésa utan tiinetek nem voltak megfigyelhetéek.
4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nulla nap.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Immunoldgiai készitmények madarak szdmara, él6virus-vakcinak hazi
baromfinak.
Allatgyogyaszati ATC kod: QI0O1AD16

A vakcina egy sejthez-kotott, €16, rekombinans pulykaherpesz virust (HVT, 3-as szerotipusu
Marek-betegség virust) tartalmaz, amelyet genetikailag médositottak, hogy kifejezze a Newcastle-
betegség virus (NDV) fuzios fehérje (F) génjét és a fertdzo bursitis virus (IBDV) virion fehérje
(VP2) génjét.

A vakcina aktiv immunitast valt ki a Newcastle-betegség, a fert6zo bursitis (gumboroi-betegség)
és a Marek-betegség ellen.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Koncentratum:

EMEM

L-glutamin
Natrium-bikarbonat

Hepes

Szarvasmarha eredet(i szérum



Dimetil-szulfoxid
Injekcidhoz vald viz

Oldoszer:

Szacharo6z

Kazein hidrolizatum
Szorbit
Dikalium-hidrogén-foszfat
Kalium-dihidrogén-foszfat
Fenolvoros

Injekcidhoz vald viz

6.2 Fébb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgydgyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyogyaszati készitmény
hasznalatahoz biztositott oldoszerrel (Cevac Solvent Poultry).

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolast vakcina koncentratum felhasznalhato: 18 honap.
A kereskedelmi csomagolast oldoszer felhasznalhat6: 30honap.

Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 2 ora.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Koncentratum:
Fagyasztva, folyékony nitrogénben tarolando és szallitand6 (-196°C-on).

A tartalyban rendszeresen ellendrizni kell a folyékony nitrogén szintjét és sziikség szerint utana
kell tolteni.

Oldészer:

25°C alatt tarolando.

Nem fagyaszthato.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege éselemei

Koncentratum:

1000, 2000 vagy 4000 adag vakcinat tartalmazo 2 ml-es, I-es tipusu tivegampulla. Az ampullak
tartopalcan vannak elhelyezve, amin egy csatolt cimke jelzi az ampullak adagszamat. Az

ampullatarto-palcak folyékony nitrogént tartalmazo tartalyban vannak elhelyezve.

Oldoszer:
400 ml-es, 800 ml-es, 1000 ml-es, 1200 ml-es vagy 1600 ml-es polivinilklorid zacskoban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabél
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

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

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYJOGOSULTJA



Ceva-Phylaxia Zrt.

1107 Budapest

Szallas u 5.

Magyarorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYSZAMA(I)
EU/2/21/272/001-003

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: {EEEE/HH/NN}

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
{EEEE/HH}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhato az Europai
Gyogyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/'VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK



ILsz. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOJA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOSGYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI EN(}EDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ESKORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A. A BIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOJA ES A GYARTASI
TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai hatbanyag eldallitdéjanak neve és cime

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

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelés gyartd neve és cime

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

B. AFORGALOMBA HOZATALI EN(}EDELYNEK A I’(IADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

Az Europai Parlament és Tanacs 2001/82/EK iranyelve 71. cikkének megfeleléen, a tagallamok, nemzeti
szabalyozasukkal Osszhangban, megtilthatjak teriiletiik egészére vagy egy részére vonatkozdan az
allatgyogyaszati készitmény gyartasat, behozatalat, birtoklasat, forgalmazasat, kiadasat és/vagy
felhasznalasat, amennyiben valoszinisithetd, hogy:

a) a készitmény alkalmazasa az allatbetegségek diagnosztikajat, az azok elleni védekezést vagy a
felszamolasukat érinté nemzeti programok végrehajtasat gatolja, illetve nehézségeket fog
okozni annak igazolasaban, hogy az éléallatok, az élelmiszerek vagy mas, a kezelt allatoktol
szarmazo termékekfertdzésmentesek.

b) az a betegség, amellyel szemben a készitmény immunitast biztosit, az adott teriilet nagy
részénnem fordul eld.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA

A bioldgiai eredetii hatdbanyag, amit aktiv immunizalasra hasznalnak, nem esik a 470/2009 sz. Bizottsagi
Rendelet hatdlya ala.

Az SPC 6.1 szakaszéaban felsorolasra keriilt segédanyagok (az adjuvansokat is beleértve) nem tartoznak a

470/2009 sz. Bizottsagi Rendelet hatalya ala, amikor az adott allatgyogyaszati készitményben
felhasznalasra keriilnek.
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ILsz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KISMERETU KQZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Ampulla:1000, 2000 és 4000 adag

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENYNEVE

Ultifend ND IBD

2. A HATOANYAG(OK)MENNYISEGE

rHVT/ND/IBD

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGYADAGSZAMA

1000 adag
2000 adag
4000 adag

4. ALKALMAZASIMOD(OK)

SC. vagy in ovo

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASIIDO(K)

| 6. A GYARTASI TETELSZAMA

Lot {szam}

(és a jelzo cimkén)

| 7. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}

|8. L KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA”SZAVAK

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra.

Ceva-PhylaxiaZrt.
1107 Budapest
Szallas u. 5.
Magyarorszag
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Oldészer tartaly (zacské): 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cevac Solvent Poultry

2. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

400 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml

3. ALKALMAZASI MOD(OK)

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

4. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

25°C alatt tarolando.
Nem fagyaszthato.

| 5. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 6.  LEJARATIIDO

EXP {hoénap/év}

2 »KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra.

Ceva-logo
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B.

HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Ultifend ND IBD koncentratum és oldoszer szuszpenzios injekciohoz hazityikok szamara

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENG,EDEI:Y JOGOSULTJANAK,,TQVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

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

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Ultifend ND IBD koncentratum és olddszer szuszpenzids injekciohoz hazitytikok szdmara

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Adagonként (0,05 ml vagy 0,2 ml) tartalmaz:

Hatéanyag:

A Newecastle-betegség virus fuzios fehérjéjét és a fert6zo bursitis virus VP2 fehérjéjét kifejezo, sejthez-
kotott, €16, rekombinans pulykaherpeszvirus (rtHVT/ND/IBD): 4000 — 12000 PFU*

*Plakk formalé egység

Koncentratum: sargas-barna szinli homogén koncentratum.
Oldoszer: a narancssargatol a vorosig valtozo szind, tiszta folyadék.

4.  JAVALLAT(OK)

Naposcsibék és 18-napos csirkeembriok aktiv immunizalasara:

- a Newcastle-betegség virus (NDV) altal okozott elhullasok, klinikai tiinetek és 1éziok csokkentésére,
valamint a virusiirités csokkentésére,

- a fert6z6 bursitis virus (IBDV) nagyon virulens torzsei altal okozott elhullasok, klinikai tiinetek és
bursa elvaltozasok csokkentésére

- a Marek-betegség virus (MDV) klasszikus torzsei altal okozott elhulldsok, klinikai tiinetek és 1éziok
csokkentésére.

Az immunitas kezdete:

Brojlercsirkékben NDV: 4 hét
IBDV: 3 hét
MDV: 9 nap
Tojocsirkékben NDV: 4 hét
IBDV: 4 hét
MDV: 9 nap
Az immunitastartossag:
Brojlercsirkékben NDV: 9 hét
IBDV: 9 hét

MDV: egész ¢életen at
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Tojocsirkékben NDV: 18 hét
IBDV: 9 hét
MDV: egész ¢életen at

5. ELLENJAVALLATOK

Nincs.

6. MELLEKHATASOK

Nem ismert.

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

7 CELALLATFAJ(OK)

Hazityak és embrionalt tytiktojas).

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK)CELALLATFAJONKENT
In ovo és szubkutan alkalmazasra.
In ovo (tojasba injektalva) alkalmazas: 0,05 ml mennyiségii adagot kell beoltani minden egyes 18-napos

embrionalt tytktojasba.
Szubkutan alkalmazas: naposcsibénként 0,2 ml mennyiségli adagot kell beoltani a nyak bére ala.

Javasolt higitasi lehet6ségek az in ovo alkalmazashoz:

Egyszeri alkalommal 0,05 ml mennyiséget kell beoltani minden egyes 18-napos embrionalt tytktojasba.

Vakcina ampullak szama Oldészer Egy adag
mennyisége
4 x 2000 adag 400 ml 0,05 ml
2 x 4000 adag 400 ml 0,05 ml
4 x 4000 adag 800 ml 0,05 ml
5 x 4000 adag 1000 ml 0,05 ml
6 x 4000 adag 1200 ml 0,05 ml
8 x 4000 adag 1600 ml 0,05 ml

Javasolt higitasi lehetéségek a szubkutan alkalmazashoz:

Egyszeri alkalommal, csibénként 0,2 ml mennyiséget kell beoltani napos korban.

Vakcina ampullak sziama Oldészer Egy adag
mennyisége
2 x 1000 adag 400 ml 0,2 ml
1 x 2000 adag 400 ml 0,2 ml
1 x 4000 adag 800 ml 0,2 ml
3 x 2000 adag 1200 ml 0,2 ml
2 x 4000 adag 1600 ml 0,2 ml
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9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A vakcina elkészitése:

A vakcina visszaoldasahoz és alkalmazasahoz steril eszk6zoket €s berendezést kell hasznalni.
Védokesztylit, védészemiiveget és munkavédelmi labbelit kell felvenni, miel6tt kivennék a vakcinat a
folyékony nitrogén tartalybol. A palcarol valo eltavolitasakor az ampullat, kesztytis kézzel tenyérbe
fogva, tavol kell tartani a testtél és az arctol.

1. A vakcina adagszamanak megfelel6 kiszerelésii oldoszer kivalasztasa utan, gyorsan és pontosan
a sziikséges darabszamt ampullat kell kivenni a folyékony nitrogén tartalybol.

2. Fel kell szivni 2-5 ml oldészert egy 5-10 milliliteres steril fecskenddbe. Legalabb 18 G-s méretii
tiit kell hasznalni.

3. Az ampullak tartalmat gyorsan, 27°C - 39°C-os vizben torténd enyhe razogatassal kell
felolvasztani.

4. Az ampullak tartalmanak teljes felolvadasa utan, az ampullakat kinyujtott karral tartva kell
felbontani, hogy az ampulla torésébdl eredd sériilés kockazata megelézhetd legyen.

5. A felbontott ampulla tartalmat lassan kell felszivni a 2-5 ml olddszert tartalmaz6 fecskenddbe.

6. A szuszpenziot az olddszeres tartalyba (zacskoba) kell juttatni. A leirtak szerint elkészitett,
visszaoldott vakcinat a zacsko lasst atforgatasaval ossze kell keverni.

7. A fecskenddbe vissza kell szivni kis mennyiségili visszaoldott vakcinat, amivel at kell 6bliteni az

ampullat, majd azt finoman vissza kell injektalni az oldoszeres zacskoba. Ezt a miiveletet egy
vagy két alkalommal meg kell ismételni.
8. A leirtak szerint elkészitett vakcinat a zacsko lassu atforgatasaval 6ssze kell keverni, igy a
vakcina kozvetleniil felhasznalhatova valik.
A felolvasztand6 ampullak darabszamanak megfelelden, a 2.-7. pontban leirt miiveleteket meg kell
ismételni.

A kozvetleniil felhasznalhat6 vakcina egy enyhén opaleszkalo, vorods szini folyadék.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASIIDO(K)

Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Koncentratum:
Fagyasztva, folyékony nitrogénben tarolando6 és szallitand6 (-196°C-on).

A tartdlyban rendszeresen ellendrizni kell a folyékony nitrogén szintjét és sziikség szerint utana kell
tolteni.

Oldoszer(Cevac Solvent Poultry):
25°C alatt tarolando.
Nem fagyaszthato.

Ezt az allatgy6gyaszati készitményt csak a cimkén az EXP utan feltiintetett lejarati idén beliil szabad
felhasznalni!

Az elbiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 2 6ra.

12, KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
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Kiilénleges figyelmeztetések minden célallatfajra vonatkozoan:

Az IBDV vagy a MDV elleni nagyon magas maternalis ellenanyag-titerrel rendelkez6 csirkékben akar
egy héttel is eltolodhat az IBD-vel szembeni immunitas kezdete, az allatgydgyaszati készitménnyel
tortént vakcinazast kovetden.

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

A kezelt allatokra vonatkozd kiilénleges dvintézkedések:

Egy allomanyban valamennyi csirkét egyidejiileg kell vakcindzni.

A vakcinazott csirkék az oltast kdvetden akar 49 napig irithetik a vakcinatdrzset. Ezen idGszak alatt el
kell kertilni, hogy a vakcinazott csirkék csokkent immunitasi vagy nem vakcinazott csirkékkel
érintkezzenek.

A vakcinatérzs 4t tud terjedni a pulykékra. Artalmatlansagi vizsgélatok szerint az iiritett vakcinatorzs
nem artalmas a pulykékra. Mindazonaltal, a vakcinatorzs pulykékra vald atterjedésének elkeriilése
érdekében megfeleld allategészségiigyi és allattartasi intézkedéseket, példaul tisztitasi és fertotlenitési
eljarasokat kell foganatositani.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilénleges dvintézkedések:

A folyékony nitrogén tartalyokat és a vakcinat csak megfeleléen képzett személyzet kezelheti.

Az éllatgydgyaszati készitmény alkalmazasa — a foly€kony nitrogénbdl valo kivétele és az ampulla
felolvasztasa és kinyitdsa — soran az alabbi egyéni védofelszerelés viselése kotelezd: véddkeszty,
védoszemiiveg és munkavédelmi labbeli.

A fagyasztott livegampullak felrobbanhatnak a hirtelen hdmérsékletvaltozas hatasara. A folyékony
nitrogén tarolasa és hasznalata szaraz, jol szell6z6 helyen kell torténjen. A folyékony nitrogén géazainak
belégzése veszélyes.

A vakcinazott madarakkal érintkez6 személyeknek az altalanos higiéniai elveket kell kovetniiik és
kiilonosen tigyelniiik kell a vakcinazott csirkéktdl szarmazo alom kezelésekor.

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

Gyodgyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok:

Nem all rendelkezésre informacié a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel térténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata el6tt vagy utan
mas allatgydgyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétdl fliggden sziikséges eldonteni.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges:
A vakcina tizszeres adagjanak alkalmazasa utan tiinetek nem voltak megfigyelhetdek.

Inkompatibilitasok:
Nem keverheté mas allatgydgyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyogyaszati készitmény
hasznalatahoz biztositott oldoszerrel (Cevac Solvent Poultry).

13. AFELNEM !—IASZNALT KESZiTMENY,VAGY HQLLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tovabbiakban nemsziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14, A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
EEEE/honap/NN

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhato az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
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honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

15. TOVABBI INFORMACIOK

A vakcina egy sejthez-kotott, €16, rekombinans pulykaherpeszvirust (HVT, 3-as szerotipusi Marek-
betegség virust) tartalmaz, amelyet genetikailag modositottak, hogy kifejezze a Newcastle-betegség
virus (NDV) fuzids fehérje (F) génjét és a fert6zo bursitis virus (IBDV) virion fehérje (VP2) génjét. A
vakcina aktiv immunitast valt ki a Newcastle-betegség, a fert6zo bursitis (gumboroi-betegség) és a
Marek-betegség ellen.

Kiszerelések:

Koncentratum: 1000, 2000 vagy 4000 adagot tartalmaz6 ivegampullakban.

Cevac Solvent Poultry (Oldoészer): 400 ml-es, 800 ml-es, 1000 ml-es, 1200 ml-es vagy 1600 ml-es
mianyag zacskoban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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