ANEKS |

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

VAXXINACT H5 emulsja do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka 0,5 ml szczepionki zawiera:

Substancje czynne:

Wirus ptasiej grypy, podtyp H5, hemaglutynina (rekombinowana), co najmniej.................... 256 HAU*
*HAU: jednostki hemaglutynacji

Adiuwanty:
LekKi 018] PArafiNOWY .......ccoiuiiiiieieiciei ettt 275,5 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikéw

Polisorbat 80

Oleinian sorbitanu

Woda do wstrzykiwan

Biata jednorodna emulsja po wstrzasnigciu.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat
Kury, kaczki (rasy Mulard, Pekin i Pizmowe) oraz indyki.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Kurczeta:
Czynna immunizacja kurczat od 10. dnia zycia w celu zapobiegania $miertelnoSci, objawom

klinicznym i zmniejszenia wydalania wirusa zwigzanego z zakazeniem wysoce zjadliwg grypa ptakow
(HPAI) w zwiazku z H5, w tym krazacym kladem 2.3.4.4b.

Do stosowania u kurczat, albo jako pojedyncza dawka od 10 dnia zycia (na przyktad u brojleréw),
albo jako dawka przypominajaca w schemacie szczepienia typu prime-boost (na przyktad u niosek i
stad rodzicielskich). Patrz punkt 3.9 Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Czas powstania odpornosci: 21 dni po szczepieniu.
Czas trwania odpornosci: 6 tygodni po szczepieniu (bez pierwszego szczepienia szczepionka vHVT-
HS5) lub 12 tygodni po szczepieniu (z pierwszym szczepieniem szczepionka vHVT-HS).

Kaczki:

Kaczki rasy Mulard:

Czynna immunizacja kaczek rasy Mulard od 1. dnia zycia lub starszych w celu zapobiegania
$miertelnosci, objawom klinicznym i zmniejszenia wydalania wirusa zwigzanego z zakazeniem HPAI
w zwiagzku z HS, w tym krazacym kladem 2.3.4.4b.

Czas powstania odpornos$ci: 14 dni po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: 9 tygodni po szczepieniu.
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Kaczki rasy Pekin:

Czynna immunizacja kaczek rasy Pekin od 1. dnia zycia lub starszych w celu zmniejszenia wydalania
wirusa zwigzanego z zakazeniem HPAI w zwiazku z H5, w tym krazacym kladem 2.3.4.4b.

Czas powstania odpornos$ci: 21 dni po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: 7 tygodni po szczepieniu

Kaczki Pizmowe:

Czynna immunizacja kaczek Pizmowych od 1. dnia zycia lub starszych w celu zmniejszenia
$miertelnosci, objawow klinicznych i wydalania wirusa zwiazanego z zakazeniem HPAI w zwiazku z
HS, w tym krazacym kladem 2.3.4.4b.

Czas powstania odpornosci: 21 dni po szczepieniu.

Czas trwania odpornoéci: 7 tygodni po szczepieniu

Indyki:

Czynna immunizacja indykéw od 28. dnia zycia, po pierwszym szczepieniu szczepionka vHVT-HS, w
celu zmniejszenia $miertelnosci, objawow klinicznych i wydalania wirusa zwigzanego z zakazeniem
HPAI w zwiazku z H5, w tym krazacym kladem 2.3.4.4b.

Czas powstania odpornos$ci: 21 dni po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: 9 tygodni po szczepieniu.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Kury: wptyw obecno$ci matczynych przeciwciat HPAI HS na skuteczno$¢ szczepionki nie zostat w
pelni zbadany zgodnie z wymaganiami, jednak dostepne dane sugeruja, ze przeciwciala matczyne
mogg obniza¢ skuteczno$¢ szczepionki.

Kaczki 1 indyki: wptyw obecnosci matczynych przeciwciat HPAI HS na skuteczno$¢ szczepionki nie
zostatl ustalony u kaczek ani indykow.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie dotyczy.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Dla uzytkownika:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac silny bol oraz obrzek, szczegdlnie w przypadku wstrzykniecia do stawu lub palca, a w
rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa
pomoc lekarska. W razie przypadkowego wstrzykniecia weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
zwrdcic si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknigta ilo$¢ produktu jest niewielka, i zabra¢ ze soba
ulotke informacyjna. Jesli bolesno$¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy
lekarskiej, nalezy ponownie udac si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, moze to spowodowac silny bol oraz obrzek, a
w konsekwencji martwice niedokrwienng, a nawet utratg palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA
pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne naciecie i irygacje miejsca iniekcji, szczego6lnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Kurczeta:

Bardzo czesto Reakcje miejscowe w miejscu wstrzyknigcia.

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Kaczki:

Bardzo czgsto Obrzegk w miejscu wstrzykniecia', zaczerwienienie w
2

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): miejscu wstrzyknigcia®, strup w miejscu wstrzyknigcia®.

! Kaczki rasy Mulard: zanikajace w ciaggu 2 dni.
2 Kaczki Pizmowe: o0 maksymalnym rozmiarze 2,5 cm, zanikajace w ciggu 7 dni (obrzek i
zaczerwienienie), lub 15 dni (strup).

Indyki:

Bardzo czgsto Obrzek w miejscu wstrzykniecia®, zaczerwienienie w
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | miejscu wstrzykniecia®, guzek w miejscu wstrzykniecia®,
zgrubienie w miejscu wstrzykniecia®

3 0 maksymalnym rozmiarze 1,5 ¢cm, zanikajacy w ciggu 7 dni.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnoS$ci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas nie§nosci nie zostato
okreslone.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki stosowanej jednocze$nie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskorne.

Przed uzyciem szczepionke nalezy wyjac z lodowki i pozostawi¢ do osiggniecia temperatury

pokojowej.

Dawka: 0,5 ml na ptaka.
Wstrzykniecie podskorne, w srodkowa jedng trzecia czgsé szyi.




Kurczeta:

Kurczeta 10-dniowe i starsze (brojlery, nioski i stada rodzicielskie):

Schemat pojedynczego szczepienia: Poda¢ jedng dawke 0,5 ml na ptaka.

Schemat szczepienia prime-boost:

Poda¢ jedng dawke 0,5 ml na ptaka po pierwszym szczepieniu szczepionka vHVT-H5 od 1 dnia
zycia. Zaleca si¢ stosowanie 12 tygodniowego odstepu pomigdzy pierwsza dawka a szczepieniem
przypominajacym.

Kaczki:

Kaczki (rasy Pekin i Pizmowe) 1-dniowe i starsze:
Podac¢ jedna dawke 0,5 ml na ptaka i druga dawke 0,5 ml 21 dni pdzniej.

Kaczki (rasy Mulard) 1-dniowe i starsze:
Poda¢ jedng dawke 0,5 ml na ptaka i drugg dawke 0,5 ml 28 dni pdzniej.

Indyki:

Indyki 28-dniowe i starsze: Poda¢ jedng dawke 0,5 ml na ptaka po pierwszym szczepieniu
szczepionka VHVT-H5 od 1 dnia zycia. Odstgp pomigdzy pierwszym szczepieniem a dawka
przypominajgca powinien wynosi¢ nie mniej niz 28 dni.

Doktadnie wstrzasng¢ przed uzyciem i w trakcie uzywania.

Stosowaé zwyklte procedury aseptyczne.

Nie nalezy uzywac¢ strzykawek z ttokami z gumy naturalnej lub elastomeru butylowego.
Sprzet, w tym igly i strzykawki, musi by¢ sterylny przed uzyciem.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

U kurczat nie zaobserwowano innych objawow niz te opisane w punkcie ,,Zdarzenia niepozadane” po
podaniu podwojnej dawki. Nie ustalono procedur bezpieczenstwa w przypadku przedawkowania u
kaczek i indykow.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Kazda osoba zamierzajaca wytwarza¢, importowac, posiadac, rozprowadzac, sprzedawac, dostarczac i

(lub) stosowac ten weterynaryjny produkt leczniczy musi zasi¢ggna¢ opinii wlasciwych wiadz danego

kraju cztonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz

zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci moga by¢ zabronione na catym obszarze
danego kraju cztonkowskiego lub w jego czesci.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QI01AA23.

Inaktywowana szczepionka podjednostkowa zawierajgca hemaglutyning HS wirusa ptasiej grypy
Szczep HSN1 wyprodukowany w technologii bakulowirusowego systemu ekspresji genow (B.E.S.T.).



Szczepienie nie indukuje produkcji przeciwciat przeciwko nukleoproteinie lub neuraminidazie,
dlatego mozna wdrozy¢ strategie DIVA (odrdzniania zwierzat zakazonych od szczepionych).
5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2 °C — 8 °C).
Nie zamrazac.

Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka 500 ml (1000 dawek) z polietylenu o wysokiej ggstosci z nitrylowym zamknigciem
uszczelnionym aluminiowg nasadka

Kazde pudetko tekturowe zawiera 20 butelek.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego

weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru

odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

1. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/25/356/001

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

04/12/2025



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

DD/MM/RRRR

WYJATKOWE OKOLICZNOSCI:

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydano w wyjatkowych okolicznosciach i w zwigzku z tym
ocena opiera si¢ na indywidualnych wymogach w zakresie dokumentacji. Przeprowadzono jedynie
ograniczong ocen¢ jakosSci, bezpieczenstwa lub skutecznosci ze wzgledu na brak kompleksowych
danych dotyczacych jakosci, bezpieczenstwa lub skutecznosci.

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU



INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

SPECJALNE WYMAGANIA DOTYCZACE NADZORU NAD BEZPIECZENSTWEM
FARMAKOTERAPII:

Podmiot odpowiedzialny rejestruje w bazie danych dotyczacej nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii wszystkie wyniki i rezultaty procesu zarzadzania sygnatami, w tym wnioski dotyczace
stosunku korzysci do ryzyka, zgodnie z nastepujaca czestotliwoscia: rocznie.

SZCZEGOLOWE ZOBOWIAZANIA DO WYKONANIA PO WPROWADZENIU DO
OBROTU W SYTUACJI, GDY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU JEST
UDZIELONE W WYJATKOWYCH OKOLICZNOSCIACH

To pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostato udzielone w procedurze dopuszczenia w
wyjatkowych okolicznosciach i zgodnie z art. 25 rozporzadzenia (UE) 2019/6, podmiot
odpowiedzialny wykona nast¢pujgce czynnosci, zgodnie z okreslonym harmonogramem:

Opis Termin
Wyniki badan stabilno$ci w czasie rzeczywistym dla substancji czynnej, Kwiecien
obejmujace okres do 15 miesiecy, powinny zosta¢ dostarczone dla co najmniej 2 | 2026
serii w celu potwierdzenia przypisanego 15-miesiecznego okresu trwato$ci.
Wszelkie wyniki poza specyfikacja lub niekorzystne trendy nalezy niezwtocznie
zglosi¢ do Europejskiej Agencji Lekow.

Wyniki badan stabilno$ci w czasie rzeczywistym dla szczepionki, obejmujace Lipiec 2026
okres do 21 miesi¢cy (w tym wyniki dotyczace jatlowosci), powinny zostaé
dostarczone dla co najmniej 2 serii w celu potwierdzenia przypisanego 18-
miesigcznego okresu trwatosci. Wszelkie wyniki poza specyfikacjg lub
niekorzystne trendy nalezy niezwtocznie zglosi¢ do Europejskiej Agencji Lekow.
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko kartonowe, butelka 500 ml (1 000 dawek) x 20

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

VAXXINACT H5 emulsja do wstrzykiwan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda 0,5 ml dawka zawiera:

Wirus ptasiej grypy, podtyp HS, hemaglutynina (rekombinowana), co najmnigj.............

256 HAU

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

20 x 500 ml (20 x 1 000 dawek)

4, DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury, kaczki (rasy Mulard, Pekin i Pizmowe) oraz indyki.

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6. DROGI PODANIA

S.C.
Doktadnie wstrzasngé przed uzyciem.

7. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji: zero dni.

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {dd/mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ natychmiast.

9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiatlem.
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10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

~ Boehringer
I|||I Ingelheim

‘ 14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/25/356/001

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

butelka zawierajaca 1 000 dawek, 500 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

VAXXINACT H5 emulsja do wstrzykiwan

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

W dawce 0,5 ml:

Wirus ptasiej grypy, podtyp HS, hemaglutynina (rekombinowana), co najmnigj.............

500 ml

256 HAU

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury, kaczki (rasy Mulard, Pekin i Pizmowe) oraz indyki.

4. DROGI PODANIA

S.C.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

5. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji: zero dni.

| 6.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {dd/mm/rrrr}
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ natychmiast.

‘ 7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.

8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

=~ Boehringer
I|||I Ingelheim
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| 9. NUMER SERII

Lot {numer}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

VAXXINACT HS5 emulsja do wstrzykiwan

2. Sklad
Kazda dawka 0,5 ml szczepionki zawiera:

Substancje czynne:

Wirus ptasiej grypy, podtyp H5, hemaglutynina (rekombinowana), CO Najmniej................... 256 HAU*
*HAU: jednostki hemaglutynacji

Adiuwanty:

LekKi 018] PArafiNOWY .......ccoiuiiiiiiiiiiie e bbb 275,5 mg

Biata jednorodna emulsja po wstrzasnigciu.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kury, kaczki (rasy Mulard, Pekin i Pizmowe) oraz indyki.

4, Wskazania lecznicze

Kurczeta:
Czynna immunizacja kurczat od 10. Dnia zycia w celu zapobiegania Smiertelnosci, objawom

klinicznym i zmniejszenia wydalania wirusa zwigzanego z zakazeniemwysoce zjadliwg grypg ptakow
(HPAI) w zwiazku z H5, w tym krazacym kladem 2.3.4.4b.

Do stosowania u kurczat, albo jako pojedyncza dawka od 10 dnia zycia (na przyktad u brojleréw),
albo jako dawka przypominajgca w schemacie szczepienia typu prime-boost (na przyktad u niosek i
stad rodzicielskich). Patrz punkt ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania”.

Czas powstania odpornosci: 21 dni po szczepieniu.
Czas trwania odpornosci: 6 tygodni po szczepieniu (bez pierwszego szczepienia szczepionka Vhvt-
HS5) lub 12 tygodni po szczepieniu (z pierwszym szczepieniem szczepionka Vhvt-HS).

Kaczki:

Kaczki rasy Mulard

Czynna immunizacja kaczek rasy Mulard od 1. dnia zycia lub starszych w celu zapobiegania
$miertelno$ci, objawom klinicznym i zmniejszenia wydalania wirusa zwigzanego z zakazeniem HPAI
w zwigzku z HS, w tym krazacym kladem 2.3.4.4b.

Czas powstania odpornosci: 14 dni po szczepieniu.
Czas trwania odpornosci: 9 tygodni po szczepieniu.

Kaczki rasy Pekin

Czynna immunizacja kaczek rasy Pekin od 1. dnia zycia lub starszych w celu zmniejszenia wydalania
wirusa zwigzanego z zakazeniem HPAI w zwigzku z H5, w tym krazacym kladem 2.3.4.4b.

17



Czas powstania odpornos$ci: 21 dni po szczepieniu.
Czas trwania odpornosci: 7 tygodni po szczepieniu

Kaczki Pizmowe

Czynna immunizacja kaczek Pizmowych od 1. dnia zycia lub starszych w celu zmniejszenia
$miertelnosci, objawow klinicznych i wydalania wirusa zwigzanego z zakazeniem HPAI w zwigzku z
HS, w tym krazacym kladem 2.3.4.4b.

Czas powstania odpornosci: 21 dni po szczepieniu.
Czas trwania odpornosci: 7 tygodni po szczepieniu.

Indyki:

Czynna immunizacja indykow od 28. dnia zycia, po pierwszym szczepieniu szczepionka vHVT-HS, w
celu zmniejszenia $miertelnosci, objawow klinicznych i wydalania wirusa zwigzanego z zakazeniem
HPAI w zwigzku z H5, w tym krazacym kladem 2.3.4.4b.

Czas powstania odpornosci: 21 dni po szczepieniu.
Czas trwania odpornosci: 9 tygodni po szczepieniu.
5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta.

Kury: wptyw obecnosci matczynych przeciwciat HPAI HS na skuteczno$¢ szczepionki nie zostat w
pelni zbadany zgodnie z wymaganiami, jednak dostgpne dane sugeruja, ze przeciwciata matczyne
moga obniza¢ skutecznos$¢ szczepionki.

Kaczki 1 indyki: wptyw obecnosci matczynych przeciwciat HPAI HS na skuteczno$¢ szczepionki nie
zostal ustalony u kaczek ani indykow.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Dla uzytkownika:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Przypadkowe wstrzyknigcie moze
powodowac silny bdl oraz obrzgk, szczegodlnie w przypadku wstrzyknigcia do stawu lub palca, a w
rzadkich przypadkach moze doprowadzi¢ do utraty palca, jesli nie zostanie udzielona natychmiastowa
pomoc lekarska. W razie przypadkowego wstrzyknigcia weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy
zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska, nawet jesli wstrzyknieta ilo$¢ produktu jest niewielka, i zabra¢ ze sobg
ulotke informacyjna. Jesli bolesno$¢ utrzymuje si¢ dtuzej niz 12 godzin po udzieleniu pomocy
lekarskiej, nalezy ponownie udac¢ si¢ do lekarza.

Dla lekarza:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera olej mineralny. Nawet jesli wstrzyknigta zostata bardzo
niewielka ilo$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, moze to spowodowac¢ silny bol oraz obrzek, a
w konsekwencji martwice niedokrwienng, a nawet utratg palca. Konieczna jest fachowa i SZYBKA
pomoc chirurgiczna, mogaca obejmowac wczesne nacigcie i irygacje miejsca iniekcji, szczego6lnie jesli
dotyczy to opuszki palca lub $ciggna.

Ptaki niesne:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas niesnosci nie zostato
okreslone.
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Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:

U kurczat nie zaobserwowano innych objawow niz te opisane w punkcie ,,Zdarzenia niepozadane” po
podaniu dwukrotnej dawki. Nie ustalono procedur bezpieczenstwa w przypadku przedawkowania u
kaczek i indykow.

Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:

Kazda osoba zamierzajgca wytwarzaé, importowac, posiadaé, rozprowadzac, sprzedawac, dostarczaé i
(lub) stosowac ten weterynaryjny produkt leczniczy musi zasiggna¢ opinii wlasciwych wtadz danego
kraju cztonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz
zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci mogg by¢ zabronione na caltym obszarze
danego kraju cztonkowskiego lub w jego czesci.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Kurczeta:
Bardzo czesto (> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): reakcje w miejscu wstrzyknigcia.

Kaczki:
Bardzo czesto (> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): obrzck w miejscu wstrzykniecial?,
zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia?, strup w miejscu wstrzykniecia?.

1 Kaczki rasy Mulard: zanikajace w ciggu 2 dni.
2 Kaczki Pizmowe: o0 maksymalnym rozmiarze 2,5 cm, zanikajace w ciggu 7 dni (obrzek i
zaczerwienienie), lub 15 dni (strup).

Indyki:

Bardzo czesto (> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): obrzek w miejscu wstrzyknigcia®,
zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia®, guzek w miejscu wstrzykniecia®, zgrubienie w miejscu
wstrzykniecia®.

3 0 maksymalnym rozmiarze 1,5 cm, zanikajacy w ciggu 7 dni.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie podskorne (s.c.).
Przed uzyciem szczepionke nalezy wyjaé z lodowki i pozostawié do osiggnigcia temperatury pokojowe;j.
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Dawka: 0,5 ml na ptaka.
Wstrzyknigcie podskorne, w srodkowa jedng trzecia czg$¢ szyi.

Kurczeta:
Kurczeta 10-dniowe i starsze (brojlery, nioski i stada rodzicielskie):

Schemat pojedynczego szczepienia: Podaé jedng dawke 0,5 ml na ptaka.

Schemat szczepienia prime-boost: Poda¢ jedna dawke 0,5 ml na ptaka po pierwszym szczepieniu
szczepionkg vHVT-H5 od 1 dnia zycia. Zaleca si¢ stosowanie 12 tygodniowego odstepu pomiedzy
pierwszg dawka a szczepieniem przypominajacym.

Kaczki:

Kaczki (rasy Pekin i Pizmowe) 1-dniowe i starsze: Poda¢ jedng dawke 0,5 ml na ptaka i druga dawke
0,5 ml 21 dni pdznie;.

Kaczki (rasy Mulard) 1-dniowe i starsze: Poda¢ jedna dawke 0,5 ml na ptaka i druga dawke 0,5 ml
28 dni p6znie;j.

Indyki:

Indyki 28-dniowe i starsze: Poda¢ jedng dawke 0,5 ml na ptaka po pierwszym szczepieniu
szczepionkg vHVT-H5 od 1 dnia zycia. Odstep pomiedzy pierwszym szczepieniem a dawka
przypominajgca powinien wynosi¢ nie mniej niz 28 dni.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Doktadnie wstrzasna¢ przed uzyciem i w trakcie uzywania.

Stosowaé zwyklte procedury aseptyczne.

Nie nalezy uzywac strzykawek z ttokami z gumy naturalnej lub elastomeru butylowego.
Sprzet, w tym igly i strzykawki, musi by¢ sterylny przed uzyciem.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2 °C — 8 °C).

Chroni¢ przed §wiatltem.

Nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.”.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.
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13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
EU/2/25/356/001

butelka 500 ml (1 000 dawek), pudetko kartonowe zawierajace 20 butelek.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
MM/RRRR

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Niemcy

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A
Via Baviera, 9

35027 Noventa Padovana

Italia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11

BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel AT-1121 Viena

Tél/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942

Peny0auka bnarapust Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG ~ Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

AT-1121 Buena BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tel: +359 2 958 79 98 Tél/Tel: + 322 773 34 56

Ceska republika Magyarorszag

Boehringer Ingelheim spol. s r.o. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkytiova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep

CZ - 110 00, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.

Tel: +420 234 655 111 HU-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viin

Tel: +372 612 8000

E\rada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espafa

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaiia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

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

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS

29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon

Tél : +33 472723000

Hrvatska

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

AT-1121 Be¢

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

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 Kgbenhavn 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

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

PT-1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Roméania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Dunaj

Tel: +386 1 586 40 00
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Island Slovenska republika

Vistor Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, 0.z.
Horgatan 2 Dr. Boehringer Gasse 5-11
I1S-210 Gardabeer 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
Kvnpog Sverige
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
DE-55216 Ingelheim/Rhein Weidekampsgade 14
TnA: +30 2108906300 DK-2300 K&penhamn S
Tel: +46 (0)40-23 34 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG ~ Boehringer 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
17. Inne informacje

Inaktywowana szczepionka podjednostkowa zawierajagca hemaglutyning HS wirusa ptasiej grypy
Szczep HSN1 wyprodukowany w technologii bakulowirusowego systemu ekspresji genow (B.E.S.T.).

Szczepienie nie indukuje wytwarzania przeciwcial przeciwko nukleoproteinie lub neuraminidazie,
dlatego mozna wdrozy¢ strategic DIVA (r6znicowanie zwierzat zakazonych od zaszczepionych).
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