ANEKS |

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

PREVEXXION RN+HVT koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka 0,2 ml zawiesiny szczepionki zawiera:

Substancje czynne:
Zwiazany z komorkami zywy, rekombinowany wirus choroby Mareka (MD), serotyp 1,

szczep RN1250: 2,9 do 3,9 logio PFU*
Zwigzany z komorkami zywy, atenuowany wirus choroby Mareka (MD), serotyp 3,

szczep HVT FC126: 3.0 to 4.0 logl0
PFU*

*PFU: jednostki tworzace tysinke.

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Koncentrat szczepionki:
Dimetylosulfotlenek

Podtoze 199 Earle

Wodoroweglan sodu

Kwas solny

Woda do wstrzykiwan

Rozpuszczalnik:

Sacharoza

Hydrolizat kazeiny

Fenolosulfoftaleina (czerwien fenolowa)

Wodorofosforan potasu

Diwodorofosforan potasu

Wodorotlenek sodu lub kwas solny (do regulacji pH)

Woda do wstrzykiwan

Koncentrat: zo6lta do czerwonaworozowej, opalizujaca, jednorodna zawiesina.
Rozpuszczalnik: czerwono-pomaranczowy, przezroczysty roztwor.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury.



3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodpornianie jednodniowych kurczat w celu zapobiegania $miertelnosci i zmniejszenia
objawow klinicznych i zmian chorobowych wywotanych przez wirus MD (w tym wirus MD o bardzo
duzej zjadliwosci).

Czas powstania odpornosci: 5 dni po szczepieniu.

Czas trwania odpornos$ci: pojedyncze szczepienie jest wystarczajace, aby zapewni¢ ochrone przez caty
okres ryzyka.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nalezy stosowac zasady aseptyki podczas wszystkich procedur zwigzanych z podawaniem produktu.
Poniewaz jest to szczepionka zywa, zaszczepione ptaki mogg wydalac¢ oba szczepy szczepionkowe. W
warunkach eksperymentalnych szczep szczepionkowy RN1250 nie rozprzestrzenia si¢. Szczep
szczepionkowy HVT FC126 moze rozprzestrzenia¢ si¢ na indyki. Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie
zabiegi weterynaryjne oraz hodowlane w celu uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ szczepow
szczepionkowych na nieszczepione kurczgta, indyki i inne podatne gatunki.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego, przed jego wyjeciem z cieklego azotu
oraz podczas rozmrazania i otwierania amputki nalezy uzywac srodkow ochrony indywidualnej, na
ktore sktadaja si¢ rekawice, okulary i obuwie ochronne. Zamrozone ampuitki szklane moga
eksplodowac¢ w przypadku nagltych zmian temperatury. Ciekly azot nalezy przechowywac i stosowac
tylko w suchym i dobrze wentylowanym miejscu. Wdychanie ciektego azotu jest niebezpieczne.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Kury:
Brak

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



3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania u jednodniowych kurczat, w
zwigzku z czym bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego w okresie nie$nosci nie
zostato okreslone.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

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

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskorne.

Przygotowanie zawiesiny szczepionki:

. Podczas rozmrazania i otwierania amputki nalezy nosi¢ rekawice ochronne, okulary i buty.
Czynnosci z uzyciem cieklego azotu powinny odbywac si¢ w dobrze wentylowanym miejscu.
. Przygotowanie szczepionki nalezy zaplanowaé przed wyjeciem amputek z ciektego azotu.

Doktadng ilo§¢ amputek szczepionki i ilo§¢ potrzebnego rozpuszczalnika nalezy uprzednio
obliczy¢ zgodnie z ponizszg tabela, przedstawiong jako przyktad:

Worek z rozpuszczalnikiem

Liczba ampulek szczepionki

1 worek zawierajacy 200 ml
rozpuszczalnika

1 amputka zawierajaca 1000 dawek

1 worek zawierajacy 400 ml
rozpuszczalnika

2 amputki zawierajgce po 1000 dawek lub
1 amputka zawierajaca 2000 dawek

4 ampulki zawierajace po 1000 dawek lub
2 ampulki zawierajace po 2000 dawek lub
1 amputka zawierajagca 4000 dawek

1 worek zawierajacy 800 ml
rozpuszczalnika

. Z pojemnika z cieklym azotem nalezy wyja¢ tylko te amputki, ktére maja zosta¢ niezwtocznie
zuzyte.
. Nalezy szybko rozmrozi¢ zawartos¢ amputek, delikatnie je wstrzasajac w wodzie o

temperaturze 25°C-30°C. Proces rozmrazania nie powinien przekracza¢ 90 sekund.
Niezwlocznie przejs¢ do nastepnego etapu.

. Natychmiast po rozmrozeniu osuszy¢ amputki, a nastepnie otworzy¢ je, trzymajac je w
odlegtosci wyciagnietej reki (aby zapobiec zranieniu w przypadku peknigcia ktorejkolwiek
ampuiki).

. Nalezy wybra¢ sterylng strzykawke o odpowiedniej wielkosci, aby mozna byto do niej pobrac
szczepionke ze wszystkich rozmrozonych amputek, i umocowac na niej igle o grubosci co
najmniej 18 lub wicksza.

. Delikatnie wprowadzic¢ igle strzykawki przez membrang jednej z rurek taczacych worek i
pobra¢ 2 ml rozpuszczalnika.

. Nastepnie pobrac calg zawarto$¢ rozmrozonej ampulki do strzykawki.

. Przenie$¢ zawarto$¢ strzykawki do worka z rozpuszczalnikiem (nie nalezy uzywac
rozpuszczalnika, jesli jest on mgtny).

. Delikatnie wymieszac szczepionke w worku z rozpuszczalnikiem, poruszajac nim do przodu i
do tytu.

. Wazne jest, aby przeptuka¢ ampultki wraz z odtamanymi szyjkami. W tym celu nalezy pobrac

niewielka objeto$¢ rozpuszczalnika zawierajacego szczepionke do strzykawki. Nastgpnie
powoli napehi¢ nim fiolke oraz odtamang szyjke. Nast¢pnie pobra¢ t¢ mieszaning z fiolki i
szyjki i wstrzykna¢ ja z powrotem do worka z rozpuszczalnikiem.



. Powtarza¢ rozmrazanie, otwieranie, przenoszenie i ptukanie dla odpowiedniej liczby amputek,
ktorych zawarto$¢ ma zosta¢ wprowadzona do worka z rozpuszczalnikiem.

. Szczepionka jest gotowa do uzycia i powinna by¢ wymieszana przez delikatne wstrzgsanie i
natychmiast zuzyta. Podczas szczepienia nalezy czgsto delikatnie porusza¢ workiem ruchem
wirowym, aby zapewni¢, ze szczepionka pozostanie rOwnomiernie wymieszana.

. Szczepiona jest bezbarwnag, czerwono-pomaranczowa zawiesing do wstrzykiwan, ktora powinna
by¢ zuzyta w ciggu dwoch godzin. W zadnym wypadki nie nalezy jej zamrazaé. Nie nalezy
ponownie uzywac otwartych pojemnikow ze szczepionka.

Dawkowanie:
Jedno wstrzyknigcie 0,2 ml na jednodniowe piskle.

Sposéb podawania:
Szczepionke nalezy podawac¢ w formie wstrzyknigcia podskdrnego w szyje.

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

Brak.

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

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QI01ADO3.

Szczepionka zawiera rekombinowany wirus RN1250 i wirus HVT FC126 w komorkach zarodka
kurzego.

Wirus RN1250 jest opracowanym metodami inzynierii genetycznej wirusem MD sktadajagcym si¢ z
trzech szczepow serotypu 1. Jego genom zawiera rowniez fragmenty LTR wirusa retikuloendoteliozy.
Wirus HVT FC126 jest zywym, atenuowanym herpeswirusem indykow.

Szczepionka stymuluje czynng odpornos¢ przeciwko chorobie Mareka u kurczat.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 Okres waznoSci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci rozpuszczalnika zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny w temperaturze ponizej 25°C.

5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
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Koncentrat szczepionki:

Przechowywac i transportowaé w stanie zamrozonym w cieklym azocie.

Pojemniki z ciektym azotem nalezy regularnie sprawdza¢ pod katem poziomu ciektego azotu i w razie
potrzeby nalezy go uzupetniac.

Przypadkowo rozmrozone ampulki nalezy wyrzucié.

Rozpuszczalnik:
Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C. Nie zamrazaé. Chronié¢ przed §wiatlem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Koncentrat szczepionki:

- amputka ze szkta typu I zawierajaca 1000 dawek szczepionki, koszyk na 5 ampulek.

- ampuitka ze szkla typu I zawierajgca 2000 dawek szczepionki, koszyk na 5 amputek.

- ampuitka ze szkla typu | zawierajgca 4000 dawek szczepionki, koszyk na 4 ampuiki.
Koszyki na amputki umieszcza si¢ najpierw w pojemnikach, a pojemniki te przechowuje si¢ w
zbiornikach z ciektym azotem.

Rozpuszczalnik:
- worek z polichlorku winylu zawierajacy 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml,
1600 ml, 1800 ml lub 2400 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow 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/2/23/302/001

EU/2/23/302/002

EU/2/23/302/003

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

24/10/2023

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DD/MM/RRRR



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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

ANEKS 11

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak



ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SZKLANA AMPULKA

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

PREVEXXION RN+HVT

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1000
2 000 Y

4 000

3.  NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {dd/mm/rrrr}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM (ETYKIETA)
ROZCIENCZALNIKA

Worek z polichlorku winylu

1. NAZWA ROZCIENCZALNIKA

Rozpuszczalnik do zwigzanych z komorkami szczepionek dla drobiu

2.  ZAWARTOSC WEDLUG WAGI, OBJETOSCI LUB LICZBY DAWEK

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

3.  DROGA (-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke dotaczong do opakowania szczepionki.

4. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed §wiattem.

5.  NUMER SERII

Lot {numer}

6. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP. {mm/rrrr}

|7. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat. =\ Boehringer
ll

Ingelheim
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

PREVEXXION RN+HVT koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

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

Zwigzany z komorkami zywy, rekombinowany wirus choroby Mareka (MD), serotyp 1,

szczep RN1250: 2,9 do 3,9 logio PFU*
Zwigzany z komérkami zywy, atenuowany wirus choroby Mareka (MD), serotyp 3,

szczep HVT FC126: 3.0t0 4.0 logl0
PFU*

*PFU: jednostki tworzace tysinke.

Koncentrat: zo6lta do czerwonaworozowej, opalizujaca, jednorodna zawiesina.
Rozpuszczalnik: czerwono-pomaranczowy, przezroczysty roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kury.

4.  Wskazania lecznicze

Czynne uodpornianie jednodniowych kurczat w celu zapobiegania $miertelnosci i zmniejszenia
objawow klinicznych oraz zmian chorobowych wywotanych przez wirus MD (w tym wirus MD o
bardzo duzej zjadliwosci).

Czas powstania odpornos$ci: 5 dni po szczepieniu.

Czas trwania odpornosci: pojedyncze szczepienie jest wystarczajace, aby zapewni¢ ochrong przez caty
okres ryzyka.

5. Przeciwwskazania
Brak.
6. Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nalezy stosowac zasady aseptyki podczas wszystkich procedur zwigzanych z podawaniem produktu.
Poniewaz jest to szczepionka zywa, zaszczepione ptaki mogg wydalac¢ oba szczepy szczepionkowe. W
warunkach eksperymentalnych szczep szczepionkowy RN1250 nie rozprzestrzenia si¢. Szczep
szczepionkowy HVT FC126 moze rozprzestrzenia¢ si¢ na indyki. Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie
zabiegi weterynaryjne oraz hodowlane w celu uniknigcia rozprzestrzeniania si¢ szczepow
szczepionkowych na nieszczepione kurczeta, indyki i inne podatne gatunki.
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Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Podczas weterynaryjnego stosowania produktu leczniczego, przed jego wyjeciem z ciektego azotu
oraz podczas rozmrazania i otwierania amputki nalezy uzywac srodkow ochrony indywidualnej, na
ktore sktadajg sie rekawice, okulary i obuwie ochronne. Zamrozone ampuiki szklane moga
eksplodowac¢ w przypadku nagltych zmian temperatury. Ciekly azot nalezy przechowywac i stosowac
tylko w suchym i dobrze wentylowanym miejscu. Wdychanie cieklego azotu jest niebezpieczne.

Ptaki nie$ne:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania u jednodniowych kurczat, w
zwigzku z czym bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego w okresie nie$nosci nie
zostalo okreslone.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

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

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7. Zdarzenia niepozadane

Kury:
Brak.

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Jedno wstrzykniecie 0,2 ml na jednodniowe piskle.

Szczepionke nalezy podawac¢ w formie wstrzyknigcia podskdrnego w szyje.
9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przygotowanie zawiesiny szczepionki:

. Podczas rozmrazania i otwierania ampulki nalezy nosi¢ rekawice ochronne, okulary i buty.
Czynnosci z uzyciem cieklego azotu powinny odbywac si¢ w dobrze wentylowanym miejscu.
. Przygotowanie szczepionki nalezy zaplanowac¢ przed wyjeciem amputek z cieklego azotu.

Doktadng ilo$¢ amputek szczepionki i ilo$¢ potrzebnego rozpuszczalnika nalezy uprzednio
obliczy¢ zgodnie z ponizszg tabela, przedstawiong jako przyktad:
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Worek z rozpuszczalnikiem Liczba ampulek szczepionki

1 worek zawierajacy 200 ml 1 amputka zawierajaca 1000 dawek
rozpuszczalnika

1 worek zawierajacy 400 ml 2 ampulki zawierajace po 1000 dawek lub
rozpuszczalnika 1 amputka zawierajaca 2000 dawek

4 amputki zawierajgce po 1000 dawek Iub
2 amputki zawierajgce po 2000 dawek lub
1 ampulka zawierajaca 4000 dawek

1 worek zawierajacy 800 ml
rozpuszczalnika

Z pojemnika z cieklym azotem nalezy wyjac tylko te amputki, ktére majg zosta¢ niezwlocznie
zuzyte.

Nalezy szybko rozmrozi¢ zawartos¢ amputek, delikatnie je wstrzasajac w wodzie o
temperaturze 25°C-30°C. Proces rozmrazania nie powinien przekracza¢ 90 sekund.
Niezwlocznie przejs¢ do nastgpnego etapu.

Natychmiast po rozmrozeniu osuszy¢ ampulki, a nastepnie otworzy¢ je, trzymajac je w
odleglosci wyciagnietej reki (aby zapobiec zranieniu w przypadku peknigcia ktorejkolwiek
amputki).

Nalezy wybra¢ sterylng strzykawke o odpowiedniej wielkosci, aby mozna byto do niej pobrac
szczepionke ze wszystkich rozmrozonych amputek, i umocowacé na niej igl¢ o grubosci co
najmniej 18 Iub wicksza.

Delikatnie wprowadzi¢ igle strzykawki przez membrang jednej z rurek taczacych worek i
pobra¢ 2 ml rozpuszczalnika.

Nastgpnie pobra¢ catg zawarto$¢ rozmrozonej amputki do strzykawki.

Przenie$¢ zawarto$¢ strzykawki do worka z rozpuszczalnikiem (nie nalezy uzywac
rozpuszczalnika, jesli jest on metny).

Delikatnie wymiesza¢ szczepionke w worku z rozpuszczalnikiem, poruszajac nim do przodu i
do tytu.

Wazne jest, aby przeptuka¢ ampulki wraz z odtamanymi szyjkami. W tym celu nalezy pobrac
niewielka objeto$¢ rozpuszczalnika zawierajacego szczepionke do strzykawki. Nastepnie
powoli napetic nim fiolke oraz odtamang szyjke. Nastepnie pobra¢ te mieszaning z fiolki i
szyjki i wstrzykna¢ jg z powrotem do worka z rozpuszczalnikiem.

Powtarza¢ rozmrazanie, otwieranie, przenoszenie i ptukanie dla odpowiedniej liczby amputek,
ktorych zawarto$¢ ma zosta¢ wprowadzona do worka z rozpuszczalnikiem.

Szczepionka jest gotowa do uzycia i powinna by¢ wymieszana przez delikatne wstrzgsanie i
natychmiast zuzyta. Podczas szczepienia nalezy czgsto delikatnie porusza¢ workiem ruchem
wirowym, aby zapewni¢, ze szczepionka pozostanie rownomiernie wymieszana.

Szczepiona jest bezbarwna, czerwono-pomaranczowg zawiesing do wstrzykiwan, ktéra powinna
by¢ zuzyta w ciagu dwoch godzin. W zadnym wypadki nie nalezy jej zamrazac¢. Nie nalezy
ponownie uzywac otwartych pojemnikow ze szczepionka.

10. Okresy karencji
Zero dni.
11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Koncentrat szczepionki:

Przechowywac i transportowa¢ w stanie zamrozonym w cieklym azocie.
Pojemniki z cieklym azotem nalezy regularnie sprawdzac pod katem poziomu ciektego azotu i w razie
potrzeby nalezy go uzupetniac.

Nie uzywac szczepionki po uplywie terminu wazno$ci podanego na ampulce po oznaczeniu ,,EXp”.

Rozpuszczalnik:
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Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C. Nie zamrazaé¢. Chronié¢ przed §wiatlem.

Nie uzywa¢ rozpuszczalnika po uptywie terminu waznos$ci podanego na etykiecie po oznaczeniu
»EXP”,

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 2 godziny w temperaturze ponizej 25°C.

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Przypadkowo rozmrozone amputki nalezy wyrzuci¢. W zadnym wypadki nie nalezy jej ponownie
zamrazacC. Nie nalezy ponownie uzywac otwartych pojemnikow ze szczepionka.

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 obowigzujagcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
EU/2/23/302/001-003
Wielkos¢ opakowania:

Koncentrat szczepionki:

- amputka ze szkta typu I zawierajaca 1000 dawek szczepionki, koszyk na 5 ampulek.

- ampultka ze szkla typu I zawierajgca 2000 dawek szczepionki, koszyk na 5 amputek.

- amputka ze szkla typu I zawierajagca 4000 dawek szczepionki, koszyk na 4 ampuiki.
Koszyki na amputki umieszcza si¢ najpierw w pojemnikach, a pojemniki te przechowuje si¢ w
zbiornikach z ciektym azotem.

Rozpuszczalnik:
- worek z polichlorku winylu zawierajacy 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml,
1600 ml, 1800 ml lub 2400 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
MM/RRRR

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

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Germany

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Szczepionka:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

France

Rozpuszczalnik:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

France

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
France

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 34 56

Penyb6smka bearapus

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

A-1121 Buena, ABcTpus

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkynova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

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

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: + 322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EArada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppoavia
TnA: +30 2108906300

Espafa

Boehringer Ingelheim Animal Health Espana,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél : +33 472723000

Hrvatska

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

A-1121 Bec, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00
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island Slovenska republika

Vistor Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o0.z.
Horgatiin 2 Dr. Boehringer Gasse 5-11

210 Gardabeer A-1121 Vieden, Rakuasko

Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 5810 1211

Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Animal Health Vetcare Oy

Italia S.p.A. PL/PB 99

Via Vezza d'Oglio, 3 24101 Salo

20139 Milano Puh/Tel: + 358 201443360

Tel: +39 02 53551

Kvnpog Sverige
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppovia Weidekampsgade 14
TnA: +30 2108906300 DK-2300 Kebenhavn S
TIf: +46 (0)40-23 34 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG ~ Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985

A-1121 Viena, Austrija
Tel: +371 67 240 011

17. Inne informacje

Szczepionka zawiera rekombinowany wirus RN1250 i wirus HVT FC126 w komorkach zarodka
kurzego.

Wirus RN1250 jest opracowanym metodami inzynierii genetycznej wirusem MD sktadajacym si¢ z
trzech szczepow serotypu 1. Jego genom zawiera rowniez fragmenty LTR wirusa retikuloendoteliozy.
Wirus HVT FC126 jest zywym, atenuowanym herpeswirusem indykow.

Szczepionka stymuluje czynng odpornos$¢ przeciwko chorobie Mareka u kurczat.
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