I. szz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

PREVEXXION RN+HVT+IBD koncentratum és olddszer szuszpenzios injekciohoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A vakcinaszuszpenzié minden adagja (0,2 ml szubkutan vagy 0,05 ml in ovo alkalmazas esetén)
tartalmaz:

Hatéanyagok:
Sejthez kotott €16, rekombinans Marek-betegség (MD) virus, 1-es szerotipus,
RINT250 E0TZS: ettt et e et eee e et e e aeeeeeeeseeeeseneeeeaeeeeeneesenreesans 2,9-3,9 logio PFU*

A fert6z6 bursitis (IBD) virus VP2 fehérje génjét expresszalo, sejthez kotott €16, rekombinans pulyka
herpeszvirus (HVT), VHVTO13-69 tOIZS:.......cceevveivrieirienrieniie e e e 3,64,4 logio PFU*

*PFU: plakk-képzo egység.

Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Koncentratum és oldoszer szuszpenzios injekcidohoz

Koncentratum: sarga vagy voroses rozsaszinii, opalos, homogén szuszpenzio.

Oldoszer: vordses narancssarga attetsz6 oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Hazityuk.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Naposcsibék vagy 18 napos embrionalt tytktojasok aktiv immunizalésara:

- az MD virus (beleértve a nagyon virulens MD virust) altal okozott mortalitas és klinikai tiinetek

megeldzése, valamint a 1éziok csdkkentése céljabol, és
- az IBD (mas néven gumboroi betegség) altal okozott mortalitas, klinikai tiinetek és a 1éziok
megeldzése céljabol.

Az immunités kezdete: MD: 5 nappal a kikelés utan.
IBD: 14 nappal a kikelés utan (szubkutan vakcinazva) vagy 28 nappal a
kikelés utan (in ovo vakcinazva).

Az immunitéstartossdg: MD: Egyszeri vakcinazas megfelel6 védettséget biztosit a teljes
veszélyeztetett idoszakra.
IBD: 10 héttel a kikelés utan.

4.3 Ellenjavallatok

Nincs.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan



Kizarélag egészséges allatok vakcinazhatok.

Az anyai eredetli, MD-elleni antitestekkel rendelkez6 hazitytikok ezen allatgyogydszati készitménnyel
torténd oltasakor késleltetve jelentkezhet az IBD elleni immunitas.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

Az alkalmazéssal kapcsolatos valamennyi miivelet soran be kell tartani az aszepszisre vonatkozo
altalanos 6vorendszabalyokat.

Mivel a termék egy €16 vakcina, az immunizalt madarak {irithetik mindkét vakcinatorzset. Az
RN1250-es vakcinatorzsrdl nem mutattak ki, hogy kisérleti koriilmények kozott terjed. A vHVTO13-
69 vakcinatorzs atterjedhet nem vakcindzott hazityukokra és pulykakra. Megfelel6 allategészségligyi
és allattartasi intézkedésekre van sziikség a vakcinatorzsek nem vakcinazott hazityukokra, pulykakra
és mas fogékony allatfajokra valo atterjedésének megakadalyozasa érdekében.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Az allatgyogyaszati készitmény kezelésekor, a folyékony nitrogénbdl valo kivétel el6tt, valamint az
ampulla felolvasztasa ¢s felnyitasa soran az alabbi egyéni védofelszerelés viselése kotelezd: kesztyt,
szemiiveg és csizma. A fagyasztott iivegampullak felrobbanhatnak a hirtelen homérsékletvaltozas
hatasara. A folyékony nitrogént csak szaraz €s jol szell6z6 helyen tarolja és hasznalja. A folyékony
nitrogén gazainak belélegzése veszélyes.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)
Nings.
4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az éllatgyogyaszati készitményt naposcsibék és 18 napos embrionalt tyuktojasok szamara tervezték,
ezért az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tojasrakas idején.

4.8 Gyédgyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoéan. A vakcina hasznalata el6tt vagy
utan mas allatgydgyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétdl fliggden sziikséges
eldonteni.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Szubkutan és in ovo alkalmazasra.

A vakcinaszuszpenzio elkészitése:

o Az ampulla felolvasztasa és felnyitasa soran védokesztytit, szemiiveget €s csizmat kell viselni.
A folyékony nitrogénnel jol szell6ztetett helyen kell dolgozni.
o A vakcina elkészitését elére meg kell tervezni az ampullaknak a folyékony nitrogénbdl torténd

kivétele el6tt. Eldszor a sziikséges vakcinaampulldk pontos szamat €s az oldoszer sziikséges
mennyiségét kell pontosan kiszamitani az alabbi, példaként megadott tdblazat szerint:



Oldoszeres zsak

Vakcinaampulldk szama
(szubkutan alkalmazas)

Vakcinaampulldk szama
(in ovo alkalmazas)

1 darab, 200 ml
olddszert
tartalmazo zsak

1 darab, 1000 adagot tartalmazo
ampulla

4 darab, 1000 adagot tartalmazo
ampulla vagy
2 darab, 2000 adagot tartalmazo
ampulla vagy
1 darab, 4000 adagot tartalmazo
ampulla

1 darab, 400 ml
olddszert
tartalmazo zsak

2 darab, 1000 adagot tartalmazo
ampulla vagy
1 darab, 2000 adagot tartalmazo
ampulla

8 darab, 1000 adagot tartalmazo
ampulla vagy
4 darab, 2000 adagot tartalmazo
ampulla vagy
2 darab, 4000 adagot tartalmazo
ampulla

1 darab, 800 ml
oldoszert
tartalmazo zsak

4 darab, 1000 adagot tartalmazo
ampulla vagy

2 darab, 2000 adagot tartalmazo
ampulla vagy

1 darab, 4000 adagot tartalmazo

16 darab, 1000 adagot tartalmazo
ampulla vagy

8 darab, 2000 adagot tartalmazo
ampulla vagy

4 darab, 4000 adagot tartalmazo

ampulla ampulla

o Csak annyi ampullat vegyen ki a folyékony nitrogénes tartalybol, amennyit azonnal fel is kivan
hasznalni.

o Az ampullak tartalmat 25 °C-30 °C-os vizben toérténd ovatos razogatassal, gyorsan olvassza fel.
A felolvasztas nem tarthat tovabb 90 masodpercnél. Azonnal végezze el a kovetkezd 1€pést.

. A felolvadés utan torolje le az ampullakat tiszta papirtérolkozovel, €s ezutan nyissa fel dket
kinyujtott karral (az ampulla esetleges torése miatti sériilés elkeriilése érdekében).

o Valasszon ki egy megfeleld méretli steril fecskend6t, hogy az dsszes, felolvasztott ampullabol
fel lehessen szivni bele a vakcinat, majd csatlakoztasson hozza egy 18 G-s méretii vagy annal
nagyobb tlit.

o Nyissa fel az oldoszeres zsék kiils6 védodboritasat, majd dvatosan szlrja at a tit a zsak egyik
csatlakozocsovének szeptuman és szivjon fel 2 ml olddszert.

. Majd szivja fel az Osszes felolvasztott ampulla teljes tartalmat a fecskendébe. Ezt mindegyik

ampulla tartalmanak lassu felszivasaval végezze oly modon, hogy az ampullat 6vatosan
megdonti és a tiit belevezeti tigy, hogy a hegyének ferde metszési feliilete lefelé, az ampulla alja
felé nézzen. Addig folytassa, amig a vakcinat teljesen fel nem szivta az ampullabol.

. Juttassa a fecskendd tartalmat az olddszeres zsakba (ne hasznalja fel az oldoszert, ha az
zavaros).

. Az oldoszeres zsak elore-hatrafelé mozgatasaval 6vatosan keverje 0ssze a vakcinat a zsak
tartalmaval.

. Fontos, hogy atoblitse az ampullakat és az ampullacsticsokat. Ehhez szivjon fel kis mennyiségii,

vakcinat tartalmazoé oldészert a fecskenddbe. Ezutan lassan toltse fel ezzel az ampullatesteket és
az ampullacsucsokat. Szivja fel az ampullatestekbdl és -csticsokbol is a tartalmat és
fecskendezze vissza az oldoszeres zsakba.

. Ismételje meg egyszer ezt az oblitési miveletet.

. Ismételje meg a felolvasztasi, felnyitasi, atviteli és 6blitési miiveletet az Osszes sziikséges, az
oldodszeres zsakban felhigitandé ampulla esetében.

. A vakcina hasznélatra kész és dvatosan Ossze kell keverni és azonnal fel kell hasznalni. A

vakcinazas soran gyakran, de 6vatosan mozgassa korbe-korbe a zsakot, hogy a vakcina
homogén keverék allapotban maradjon.

. A vakcina tiszta, vOroses narancssarga szuszpenzios injekcio, amelyet két oran beliil fel kell
hasznélni. Semmilyen koriilmények kozott sem fagyaszthato. A vakcina felnyitott tartalyai nem
hasznalhatdk ujra.

Adagolas:



Egyszeri 0,2 ml-es injekcio minden csibének egy napos életkorban vagy 0,05 ml minden 18 napos
embrionalt tytktojasnak.

Az alkalmazas moédja:
A vakcinat szubkutan injekcio formajaban a nyak bére ala vagy in ovo injekcio formajaban kell
beadni.

4.10 Tualadagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A novekedésre gyakorolt korlatozott €s atmeneti hatast figyeltek meg a maximalis felszabaditaskori
titer 10-szeresének specifikus korokozoktol mentes fehér leghorn tytikoknak torténd szubkutan
beadasakor.

4.11 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)

Nulla nap.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: Immunologiai készitmények madarak szamara, €16 virust tartalmazo
vakcindk.
Allatgyogyaszati ATC kod: QI01AD1S

A vakcina az RN1250 és a vHVTO013-69 rekombinans virust tartalmazza csirkeembriosejtekben.
Az RN1250 virus harom 1-es szerotipusu torzsbol alld, mesterséges virus. Genomja a
retikuloendoteliozis virus hosszl lancvégi ismétlodéseit is tartalmazza.

A vHVTO013-69 virus a Faragher 52/70 nevii IBD virustorzs védo antigénjét (VP2) expresszalo
rekombinans HVT virus .

A vakcina hazitytikokban aktiv immunitast és szeroldgiai valaszt valt ki a Marek-betegséggel ¢s az
IBD-vel szemben.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Vakcinakoncentratum:
Dimetil-szulfoxid

Earle-féle Medium 199 tapkozeg
Natrium-hidrogén-karbonat
Sosav

Injekcidhoz valo viz

Oldészer:

Szachar6z

Kazein hidrolizatum
Fenolszulfonftalein (fenolvoros)
Dikalium-foszfat
Kalium-dihidrogén-foszfat
Natrium-hidroxid vagy sosav
Injekcidhoz vald viz

6.2 Fobb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyodgyaszati készitmény
hasznalatdhoz biztositott oldoszerrel.



6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
A kereskedelmi csomagolast oldoszer felhasznalhato: 2 év.
A vakcina az el6iras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 2 6ran beliil 25 °C alatti hémérsékleten.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Vakcinakoncentratum:

Folyékony nitrogénben lefagyasztva tarolando és szallitando.

A folyékony nitrogén tartalyokban a nitrogén szintjét rendszeresen ellendrizni kell, és sziikség szerint
ujra kell tolteni.

A véletleniil felolvasztott ampullakat meg kell semmisiteni.

Oldészer:
Legfeljebb 30 °C-on taroland6. Nem fagyaszthat6. Fénytol védve tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Vakcinakoncentratum:

- 5 darab I. tipusu livegampullat, ampullanként 1000 adag vakcinat tartalmaz6 ampullatarto.

- 5 darab I. tipust tivegampullat, ampullanként 2000 adag vakcinat tartalmazé ampullatarto.

- 4 darab I. tipust tivegampullat, ampullanként 4000 adag vakcinat tartalmaz6 ampullatarto.

Az ampullatartokat els6dlegesen fémdobozban, a fémdobozokat pedig folyékony nitrogén tartalyban
taroljak.

Oldobszer:
- 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml, 1800 ml vagy 2400 ml toltettérfogata
polivinilklorid zsak.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
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 ENGEDELY JOGOSULTJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/20/255/001-003

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO

KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 20/07/2020



10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
EEEE/HH

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Europai
Gydgyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.curopa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.


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

II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAG 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} HA]:('?ANYAG ELpALLi’T(')JA ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai hatdéanyag eléallitdjanak neve és cime
A hatoanyag gyartoja

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

FRANCIAORSZAG

A gyartasi tétel felszabaditasaért felelos gyarto(k) neve és cime
Vakcina:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

FRANCIAORSZAG

Oldoszer:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

FRANCIAORSZAG

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
FRANCIAORSZAG

Az érintett gyartasi tétel felszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a készitmény dobozaba
helyezett nyomtatott hasznalati utasitasnak tartalmaznia kell.

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

Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

Az Europai Parlament és Tanacs 2001/82/EK iranyelve 71. cikkének megfelelden, a tagallamok,
nemzeti szabalyozasukkal 6sszhangban, megtilthatjak teriiletiik egészére vagy egy részére
vonatkozoan az allatgyogyaszati készitmény gyartasat, behozatalat, birtoklasat, forgalmazasat,
kiadésat és/vagy felhaszndlasat, amennyiben valoészintisithetd, hogy:

a) a készitmény alkalmazasa az allatbetegségek diagnosztikajat, az azok elleni védekezést vagy a
felszamolasukat érint6 nemzeti programok végrehajtasat gtolja, illetve nehézségeket fog
okozni annak igazolasaban, hogy az éldallatok, az élelmiszerek vagy mas, a kezelt allatoktol
szarmazo termékek fert6zésmentesek.

b)  azabetegség, amellyel szemben a készitmény immunitast biztosit, az adott teriilet nagy részén
nem fordul eld.



C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A bioldgiai eredetli hatdéanyag, amit aktiv immunizéalasra hasznalnak, nem esik a 470/2009 sz.
Bizottsagi Rendelet hatalya ala.

Az SPC 6.1 szakaszaban felsorolasra keriilt segédanyagok, 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 allatgyogyaszati
készitményben felhasznalasra keriilnek.
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IIL. sz. MELLEKLET

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

AMPULLA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

PREVEXXION RN+HVT+IBD

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

| 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

1.000
2.000
4.000

v

| 4. ALKALMAZASI MOD(OK)

SClin ovo

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 7. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}

| 8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kirardlag allatgyogyaszati alkalmazasra.

13



AZ OLDOSZER KOZVETLEN CSOMAGOLASAN (CIMKE) FELTUNTETENDO ADATOK
(zsak)

| 1. AZ OLDOSZER NEVE

Oldoszer sejthez kotott baromfivakcinakhoz

2. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

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

3.  ALKALMAZASI MODOK

Alkalmazas el6tt olvassa el a vakcinahoz mellékelt hasznalati utasitast!

4. TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on taroland6. Nem fagyaszthat6. Fénytol védve tartando.

|5. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 6. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}

|7.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

™\ Boehringer
l”|l Ingelheim
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
PREVEXXION RN+HVT+IBD koncentratum és oldészer szuszpenzios injekciohoz

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVABBA N
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMETORSZAG

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd
Vakcina:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

FRANCIAORSZAG

Oldoszer:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

FRANCIAORSZAG

Laboratoire Bioluz
Zone Industrielle de Jalday

64500 Saint Jean (’ile Luz
FRANCIAORSZAG

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

PREVEXXION RN+HVT+IBD koncentratum és olddszer szuszpenzios injekcidhoz

3. HATOANYAG(OK) ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

A vakcinaszuszpenzi6é minden adagja (0,2 ml szubkutan vagy 0,05 ml in ovo alkalmazas esetén)
tartalmaz:

Hatéanyagok:
Sejthez kotott €16, rekombinans Marek-betegség (MD) virus, 1-es szerotipus,
RINT250 EOIZS: ettt e e s e eeee e aeeeae e e 2,9-3.9 logio PFU*

A fert6z0 bursitis (IBD) virus VP2 fehérje génjét expresszalo, sejthez kotott €16, rekombinans pulyka
herpeszvirus (HVT), VHVTO13-69 tOIZS:.......cceevveevrierrieirieiie e e e 3,64.,4 logio PFU*

*PFU: plakk-képz06 egység.
Koncentratum és oldoszer szuszpenzios injekcidohoz

Koncentratum: sarga vagy voroses rdzsaszind, opalos, homogén szuszpenzio.
Oldoszer: vordses narancssarga attetszo oldat.
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http://www.edqm.eu/StandardTerms/mainSt.php?idTerme=731&recherche=1&langueRechercher=1&position=15

4. JAVALLAT(OK)

Naposcsibék vagy 18 napos embrionalt tyuktojasok aktiv immunizalésara:
- az MD virus (beleértve a nagyon virulens MD virust) altal okozott mortalitas és klinikai tiinetek
megel6zése, valamint a 1ézidk csokkentése céljabol, és
- az IBD (mas néven gumboroi betegség) altal okozott mortalitas, klinikai tiinetek és a 1éziok
megel6zése céljabol.
Az immunitas kezdete: MD: 5 nappal a kikelés utan.
IBD: 14 nappal a kikelés utan (szubkutan vakcinazva) vagy 28 nappal
a kikelés utan (in ovo vakcinazva).

Az immunitastartossag: MD: Egyszeri vakcinazas megfeleld védettséget biztosit a teljes
veszélyeztetett idoszakra.
IBD: 10 héttel a kikelés utan.

5. ELLENJAVALLATOK

Nincs.

6. MELLEKHATASOK
Nincs.

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

7. CELALLAT FAJ(OK)

Haézityk.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Egyszeri 0,2 ml-es injekcidé minden csibének egy napos életkorban vagy 0,05 ml minden embionalt
tyuktojasnak.

A vakcinat szubkutan injekcio formajaban a nyak bére ala vagy in ovo injekcio formajaban kell
beadni.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A vakcinaszuszpenzio elkészitése:

o Az ampulla felolvasztasa és felnyitasa soran védokesztytit, szemiiveget €s csizmat kell viselni.
A folyékony nitrogénnel jol szell6ztetett helyen kell dolgozni.
o A vakcina elkészitését elore meg kell tervezni az ampullaknak a folyékony nitrogénbdl torténd

kivétele el6tt. El6szor a sziikséges vakcinaampullak pontos szamat és az olddszer sziikséges
mennyiségét kell pontosan kiszamitani az alabbi, példaként megadott tdblazat szerint:
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10.

Oldoszeres zsak

Vakcinaampulldk szama
(szubkutan alkalmazas)

Vakcinaampulldk szama
(in ovo alkalmazas)

1 darab, 200 ml
olddszert
tartalmazo zsak

1 darab, 1000 adagot tartalmazo
ampulla

4 darab, 1000 adagot tartalmazo
ampulla vagy
2 darab, 2000 adagot tartalmazo
ampulla vagy
1 darab, 4000 adagot tartalmazo
ampulla

1 darab, 400 ml
olddszert
tartalmazo zsak

2 darab, 1000 adagot tartalmazo
ampulla vagy
1 darab, 2000 adagot tartalmazo
ampulla

8 darab, 1000 adagot tartalmazo
ampulla vagy
4 darab, 2000 adagot tartalmazo
ampulla vagy
2 darab, 4000 adagot tartalmazo
ampulla

1 darab, 800 ml
oldoszert
tartalmazo zsak

4 darab, 1000 adagot tartalmazo
ampulla vagy
2 darab, 2000 adagot tartalmazo
ampulla vagy
1 darab, 4000 adagot tartalmazo
ampulla

16 darab, 1000 adagot tartalmazo
ampulla vagy
8 darab, 2000 adagot tartalmazo
ampulla vagy
4 darab, 4000 adagot tartalmazo
ampulla

Csak annyi ampullat vegyen ki a folyékony nitrogénes tartalybol, amennyit azonnal fel is kivan
hasznalni.

Az ampullak tartalmat 25 °C-30 °C-os vizben toérténd ovatos razogatassal, gyorsan olvassza fel.
A felolvasztas nem tarthat tovabb 90 masodpercnél. Azonnal végezze el a kovetkezo 1épést.

A felolvadas utan torolje le az ampullakat tiszta papirtérolkozovel, €s ezutan nyissa fel dket
kinyujtott karral (az ampulla esetleges torése miatti sériilés elkeriilése érdekében).

Valasszon ki egy megfelel6 méretli steril fecskend6t, hogy az 6sszes, felolvasztott ampullabol
fel lehessen szivni bele a vakcinat, majd csatlakoztasson hozza egy 18 G-s méretii vagy annal
nagyobb tlit.

Nyissa fel az oldoszeres zsék kiils6 véddboritasat, majd dvatosan szlrja at a tit a zsak egyik
csatlakozocsovének szeptuman és szivjon fel 2 ml oldoszert.

Majd szivja fel az 6sszes felolvasztott ampulla teljes tartalmat a fecskenddbe. Ezt mindegyik
ampulla tartalmanak lassu felszivasaval végezze oly modon, hogy az ampullat 6vatosan
megdonti és a tiit belevezeti gy, hogy a hegyének ferde metszési feliilete lefelé, az ampulla alja
felé nézzen. Addig folytassa, amig a vakcinat teljesen fel nem szivta az ampullabol.

Juttassa a fecskend6 tartalmat az oldészeres zsakba (ne hasznalja fel az oldoszert, ha az
zavaros).

Az oldoszeres zsak elore-hatrafelé mozgatasaval 6vatosan keverje 0ssze a vakcinat a zsak
tartalmaval.

Fontos, hogy atoblitse az ampullakat és az ampullacstucsokat. Ehhez szivjon fel kis mennyiségi,
vakcinat tartalmazo olddszert a fecskenddbe. Ezutan lassan toltse fel ezzel az ampullatesteket és
az ampullacsucsokat. Szivja fel az ampullatestekbol és -csticsokbol is a tartalmat és
fecskendezze vissza az oldoszeres zsakba.

Ismételje meg egyszer ezt az 6blitési miiveletet.

Ismételje meg a felolvasztasi, felnyitasi, atviteli és 6blitési milveletet az Osszes sziikséges, az
oldoszeres zsakban felhigitandé ampulla esetében.

A vakcina haszndlatra kész és dvatosan 6ssze kell keverni és azonnal fel kell hasznalni. A
vakcinazas soran gyakran, de 6vatosan mozgassa korbe-korbe a zsakot, hogy a vakcina
homogén keverék allapotban maradjon.

A vakcina tiszta, vOrdses narancssarga szuszpenzios injekcio, amelyet két oran beliil fel kell
hasznélni. Semmilyen koriilmények kozott sem fagyaszthato. A vakcina felnyitott tartalyai nem
hasznélhatok tjra.

ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)
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Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

A vakcinakoncentratum folyékony nitrogénben lefagyasztva tarolandé és szallitando.

A folyékony nitrogén tartalyokban a nitrogén szintjét rendszeresen ellendrizni kell, és sziikség szerint
ujra kell tolteni.

Az oldoszer legfeljebb 30°C-on taroland6. Nem fagyaszthato. Fénytol védve tartando.

A vakcina az el6iras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 2 6ra 25°C alatti hdmérsékleten tarolva.
Ezt a vakcinat csak az ampullan feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:

Kizarélag egészséges allatok vakcinazhatok.

Az anyai eredetli, MD-elleni antitestekkel rendelkez6 hazitytkok ezen éallatgyogyaszati készitménnyel
torténd oltasakor késleltetve jelentkezhet az IBD elleni immunitas.

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések:

Az alkalmazéssal kapcsolatos valamennyi miivelet soran be kell tartani az aszepszisre vonatkozo
altalanos 6vorendszabalyokat.

Mivel a termék egy €16 vakcina, az immunizalt madarak {irithetik mindkét vakcinatorzset. Az
RN1250-es vakcinatdrzsrdl nem mutattak ki, hogy kisérleti koriilmények kozott terjed. A vHVTO13-
69 vakcinatorzs atterjedhet nem vakcindzott hazityukokra és pulykakra. Megfelel6 allategészségligyi
és allattartasi intézkedésekre van sziikség a vakcinatorzsek nem vakcinazott hazityukokra, pulykakra
¢és mas fogékony allatfajokra valo atterjedésének megakadalyozasa érdekében.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Az allatgyogyaszati készitmény kezelésekor, a folyékony nitrogénbdl valo kivétel el6tt, valamint az
ampulla felolvasztasa ¢s felnyitasa soran az alabbi egyéni védofelszerelés viselése kotelezo: keszty,
szemiiveg és csizma. A fagyasztott iivegampullak felrobbanhatnak a hirtelen homérsékletvaltozas
hatasara. A folyékony nitrogént csak szaraz €s jol szell6z6 helyen tarolja és hasznalja. A folyékony
nitrogén gazainak belélegzése veszélyes.

Tojasrakas:
Az éllatgyogyaszati készitményt naposcsibék és 18 napos embrionalt tyuktojasok szamara tervezték,
ezért az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tojasrakas idején.

Gyogyszerkdlesonhatasok és egyéb interakciok:

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan. A vakcina hasznalata elétt vagy
utan mas allatgydgyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétol fliggden sziikséges
eldonteni.

Tuladagolas (tlinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges:

A novekedésre gyakorolt korlatozott €s atmeneti hatast figyeltek meg a maximalis felszabaditaskori
titer 10-szeresének specifikus korokozoktol mentes fehér leghorn tytikoknak torténd szubkutan
beadasakor.

FObb inkompatibilitasok:
Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyogyaszati készitmény
hasznalatahoz biztositott olddszerrel.
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13. AFELNEM HASZNAL,T KESZiTMENY VAGY,HULLA,DIEZKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A véletleniil felolvasztott ampullakat meg kell semmisiteni. Az ampullak semmilyen koériilmények
kozott sem fagyaszthatok vissza. A vakcina felnyitott tartalyai nem hasznalhatok ujra.

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba! Kérdezze meg
a kezeld allatorvost, hogy milyen mddon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati
készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

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

15. TOVABBI INFORMACIOK

A vakcina az RN1250 és a vHVT013-69 rekombinans virust tartalmazza csirkeembriosejtekben.
Az RN1250 virus harom 1-es szerotipusu torzsbdl allo, mesterséges virus. Genomja a
retikuloendoteliozis virus hosszll lancvégi ismétlddéseit is tartalmazza.

A vHVTO013-69 virus a Faragher 52/70 nev{i IBD virustorzs védo antigénjét (VP2) expresszalo
rekombinans HVT virus.

A vakcina hazitytikokban aktiv immunitast és szerologiai valaszt valt ki a Marek-betegséggel €s az
IBD-vel szemben.

Kiszerelési egységek:

Fagyasztott vakcinakoncentratum:

- 5 darab I. tipusu livegampullat, ampullanként 1000 adag vakcinat tartalmaz6 ampullatarto.

- 5 darab I. tipusu livegampullat, ampullanként 2000 adag vakcinat tartalmaz6 ampullatarto.

- 4 darab I. tipust tivegampullat, ampullanként 4000 adag vakcinat tartalmazé ampullatarto.
Az ampullatartokat els6dlegesen fémdobozban, utdbbiakat pedig folyékony nitrogén tartalyban
taroljak.

Oldobszer:
- 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml, 1800 ml vagy 2400 ml toltettérfogata
polivinilklorid zsak.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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