I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Vaxxitek HVT+IBD koncentratum és oldészer szuszpenzids injekcidhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
A vakcina valamennyi adagja tartalmaz:

Hatéanyag:
El6 vHVT013-69 rekombinans virus, legalabb 3,6 -4,410gl0 PFU*

Segédanyag:
Segédanyag gs 1 adag

Oldészer:
Oldoszer gs 1 adag

*Plakk képzo egység

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi osszetétele

Koncentratum:

Dimetil-szulfoxid

Oldoszer kozeg

Oldoszer:

Répacukor

Kazein hidrolizatum

Fenolvoros 1 %-os oldata
Sok

Koncentratum: homogén szuszpenzio

Oldoszer: vorés-narancsszinil, atlatszo oldat

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Naposcsibéek és 18 napos embrionalt tojasok.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Csirkék aktiv immunizélasara:

. A fertdz6 bursitis okozta elhullasok megelézésére, a klinikai tiinetek és elvaltozasok
csokkentésere.

Az immunitas kezdete: 2 hét
Immunitastartdssag: 9 hét



. A Marek-betegség okozta elhullasok, klinikai tiinetek és elvaltozasok csokkentésére.
Az immunitas kezdete: 4 nap
Immunitastartéssag: egyszeri vakcindzas a veszélyeztetett id6szakra megfeleld védettséget
biztosit.

3.3 Ellenjavallatok

Nincs.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Az altalanos aszeptikus koriilményekre az alkalmazas minden részében figyelemmel kell lenni.
Minthogy €16 vakcina, a vakcinazott madarak tirithetik a vakcina torzset, és az atterjedhet pulykakra.
Az értalmatlansagi és virulencia visszatérési vizsgalatok azt mutattak, hogy a torzs pulykéra

artalmatlan. Mindazonaltal 6vatossagi intézkedéseket kell bevezetni, hogy elkeriiljiik a kdzvetlen,
vagy kozvetett érintkezést a vakcinazott csirkek és a pulykak kozott.

Az allatok kezelését végz személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Az ampulla felolvasztasa és kinyitasa soran védokeszty(it és védészemiiveget kell viselni.

Az ampullat kinyujtott karral kell kinyitni, hogy az ampulla nyitasakor bekdvetkezo sériilés veszelyét
megeldzziik.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok
Csirkék:
Nem ismert.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozdé elérhetéségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7  Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Nem alkalmazhat6 tenyészmadaraknal és madaraknal a tojasrakas idején.
3.8 Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Subcutan alkalmazas esetén:

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozé adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
keverhet6 és egyiitt alkalmazhat6 a Boehringer Ingelheim Marek-betegség elleni Rispens torzset
(CVI988) vagy a RN1250 torzset tartalmazé attenualt vakcinaival. Az anyai eredetli, Marek-betegség
elleni ellenanyagokkal rendelkez6 hazityukok kevert készitményekkel torténd oltasakor késleltetve
jelentkezhet a fert6z6 bursitis elleni immunitas.




Az éartalmatlansagra és hatékonységra vonatkozé adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
alkalmazhat6 ugyanazon a napon, de nem keverhet6 a Boehringer Ingelheim Newcastle-betegség és
fertdz6 bronchitis elleni attenudlt vakcinaival.

Nem ismert a hatékonysag és artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgydgyaszati
készitmeénnyel egyiitt alkalmazzak, kivéve a fent emlitett készitményeket. A vakcina barmely més
allatgyogyaszati keszitmény elétti vagy utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

In ovo alkalmazas esetén:
Semmilyen mas allatgyogyaszati készitményt nem szabad a termékkel egyidejlileg alkalmazni, mivel
nincsenek specialisan erre vonatkozé tanulméanyok.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

A vakcina feloldasa

. Az ampulla felolvasztasa és kinyitasa soran védokesztyit és védészemiiveget kell viselni.

. A folyékony nitrogénes tartalybdl csak azokat az ampullékat kell kivenni, amelyek azonnal
felhasznalasra keriilnek. Ha ezt a készitményt keverik a Marek-betegség elleni, rispens
(CV1988) vagy RN1250 torzset tartalmazo vakcindval, mindkettd készitményt ugyanabban az
olddszeres zsakban kell higitani.

. Az ampullak tartalmat meleg (25 °C — 30 °C-o0s) vizben torténé razogatassal gyorsan kell
felolvasztani. A kovetkezé miiveletet azonnal folytatni kell.

. A teljes felolvadas utan az ampullat kinyujtott karral kell kinyitni, hogy az ampulla nyitasakor
bekovetkezd sériilés veszélyét megeldzziik.

. A Kinyitas utan egy ampulla tartalméat egy 5 ml-es steril fecskenddbe kell felszivni.

. A koncentratumot az olddszerbe kell fecskendezni (ne hasznalja fel, ha zavaros).

. Ezutan 2 ml oldoszert kell a fecskend6be szivni.

. Ezzel a 2 ml oldoszerrel az ampulléat ki kell 6bliteni, majd visszajuttatni az olddszeres palackba.
Ezt a miiveletet még 1-2 alkalommal meg kell ismételni.

. A felolvasztas, a kinyitas, a fecskendezés és az 6blités miiveleteit annyi ampullaval kell

ismételten végrehajtani, hogy megfeleldo mennyiségli ampulla keriiljon feloldasra az
olddszerben; vagy 1 darab 1000 adagos vakcina ampulla 200 ml olddszerben (vagy 1 darab
2000 adagos vakcina ampulla 400 ml olddszerben) subcutan alkalmazashoz, vagy 4 darab
1000 adagos vakcina ampulla 200 ml oldészerben (vagy 4 darab 2000 adagos vakcina ampulla
400 ml oldészerben) in ovo alkalmazashoz.

. Az eldkészités utan azonnal fel kell hasznalni (valamennyi feloldott vakcinat két 6ran beliil kell
beoltani). Ezért mindig csak annyi vakcinat és akkor kell elékésziteni, amennyi és amikor az
oltashoz sziikséges.

Adagolas
Egynapos életkorban csibénként egyszeri 0,2 ml adagu injekcié subcutan.
Az embridfejlédés 18. napjan tojasonként egyszeri 0,05 ml adagu injekcié in ovo.

Az alkalmazés modja
A vakcinat bor ala kell oltani vagy in ovo mddon kell alkalmazni.

Az in ovo beadashoz automata tojasolto késziilék hasznalhato. Az eszkdznek biztonsadgosnak és
hatékonynak kell lennie a megfelel6 adag beadasahoz. Szigoruan be kell tartani az eszkdz hasznalati
utasitasait.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgosségi intézkedések és antidotumok)
Nem ismert.
3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az

antimikrobidlis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében



Nem értelmezheto.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4.  IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QI01AD15
Fert6z6 bursitis és Marek-betegség elleni é16, rekombinans vakcina.

A vakcina torzs egy olyan rekombindns pulyka herpesz virus (HVT), amely a fert6z6 bursitis virus
(IBDV) Faragher 52/70 torzsének protektiv antigénjét (VP2) kifejezi.

A vakcina csirkékben a fert6z6 bursitis és a Marek-betegség elleni aktiv immunitast és szerologiali
valaszt valt ki.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fébb inkompatibilitasok

Hasznaljon steril, antiszeptikum és/vagy fert6tlenitGszer-mentes felszerelést az oltashoz.
Nem keverhet6 mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyogyaszati keszitmény
felhasznaldsahoz biztositott olddszerrel és a 3.8. pontban felsorolt készitményekkel.

5.2 Felhasznilhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu koncentratum felhasznalhato: 3 év -196 °C-on.

Az elGiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: legfeljebb 2 6ra 25 °C alatti hémérsékleten.

A kereskedelmi csomagolasu polipropilén palackokban az olddszer felhasznalhato: 1 év 30 °C alatti
hémérsékleten.

A kereskedelmi csomagolasu polivinilklorid zsdkokban az old6szer felhasznalhat6: 3 év 30 °C alatti
hémérsékleten.

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok

A vakcina folyékony nitrogénben tarolando.

Barmely ampullat, melynek tartalma véletleniil felolvadt, meg kell semmisiteni. A vakcina ampullak
semmilyen koriilmények kozott sem fagyaszthatok vissza.

A feloldott vakcina 25 °C alatti hémérsékleten tarolando.

Az olddszerrel higitott vakcina felnyitott ampullaja nem hasznalhaté djra.

Az oldoszer 30 °C alatt tarolandd. Fagyasztdban nem tarolhatd. Fénytdl védve tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Gsszetétele

Koncentratum

- 1000 adag vakcinat tartalmazo (iiveg) ampulla.

- 2000 adag vakcinat tartalmazo (iiveg) ampulla.

Az egyes ampullak tartokba helyezve talalhat6k, az ampullatartok kaniszterben vannak, a
kanisztereket pedig folyékony nitrogénes tartalyban taroljak.

Oldészer

- 200 ml-es (polipropilén) palack.

- 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1400 ml, 1600 ml, 1800 ml vagy 2400 mi-
es (polivinilklorid) zsak.



El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmények vagy az allatgydgyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezo hulladékok artalmatlanitasiara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gydgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkezd hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkoz6 helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgyiijtési eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/02/032/001-002

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2002/08/09

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizérdlag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyészati keszitmeny.

Errél az allatgyogyaszati készitményrodl részletes informacio érhet6 el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




Il. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

AMPULLA 1000 és 2000 adag

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Vaxxitek HVT+IBT

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

1000
2000 V

| 3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp.{nn/hh/éééé}



AZ OLDOSZER KOZVETLEN CSOMAGOLASAN (CIMKE) FELTUNTETENDO ADATOK

(palack vagy zsak)

| 1. AZ OLDOSZER NEVE

Oldoszer sejthez kotott baromfivakcindkhoz

2. CELALLAT FAJOK

Hazityuk.

3. AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a vakcindhoz mellékelt hasznalati utasitast!

Palack:
200 ml

Zsak:
200 ml
400 ml
600 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1400 ml
1600 ml
1800 ml
2400 ml

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hénap/év}

| 5.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Legfeljebb 30 °C-on tarolandé. Fagyasztoban nem tarolhat6. Fényt6l védve tartando.

‘ 6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

™\ Boehringer
1”|I Ingelheim

| 7. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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B. HASZNALATI UTASITAS

12



HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

Vaxxitek HVT+IBD koncentratum és olddszer szuszpenzids injekcidhoz

2. Osszetétel
A vakcina valamennyi adagja tartalmaz:

Hatoanyag:
El6 vHVT013-69 rekombinans virus, legalabb 3,6 -4,410gl0 PFU*

*Plakk-képz6 egység

Koncentratum: homogén szuszpenzio
Oldészer: voros-narancsszini, atlatszo oldat
3. Célallat fajok

Naposcsibék és 18 napos embrionalt tojasok.

4. Terapias javallatok

Naposcsibék aktiv immunizalasara:

o A fert6z6 bursitis okozta elhullasok megelézésére, a klinikai tiinetek és elvaltozasok
csokkentése.
Az immunitas kezdete: 2 hét
Immunitastartéssag: 9 hét

o A Marek-betegség okozta elhullasok, klinikai tiinetek és elvaltozasok csokkentésére.
Az immunitas kezdete: 4 nap
Immunitastartossag: egyszeri vakcinazas a veszélyeztetett idészakra megfeleld
védettséget biztosit.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizéarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon val biztonsagos alkalmazashoz:

Az altalanos aszeptikus koriilményekre az alkalmazas minden részében figyelemmel kell lenni.
Minthogy é16 vakcina, a vakcinazott madarak {irithetik a vakcina torzset, és az atterjedhet pulykakra.
Az artalmatlansagi és virulencia visszatérési vizsgalatok azt mutattak, hogy a torzs pulykéra
artalmatlan. Mindazonaltal 6vatossagi intézkedéseket kell bevezetni, hogy elkertiljiik a kdzvetlen,
vagy kozvetett érintkezést a vakcinazott csirkék és a pulykak kozott.




Az éllatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Az ampulla felolvasztasa és kinyitasa soran védokesztylit és véddszemiiveget kell viselni.

Az ampullat kinyujtott karral kell kinyitni, hogy az ampulla nyitasakor bekdvetkezo sériilés veszélyét
megel6zziik.

Tojasrakas:
Nem alkalmazhat6 tenyészmadaraknal és madaraknal a tojasrakas idején.

Gyogyszerkdlcsonhatas és egyéb interakciok:

Subcutan alkalmazés esetén:

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozé adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
keverhet6 és egyiitt alkalmazhat6 a Boehringer Ingelheim Marek-betegség elleni Rispens torzset
(CVI988) vagy a RN 1250 torzset tartalmazé attenualt vakcinaival. Az anyai eredetli, Marek-betegseg
elleni ellenanyagokkal rendelkez6 hazityukok kevert készitményekkel torténd oltasakor késleltetve
jelentkezhet a fert6z6 bursitis elleni immunitas.

Az éartalmatlansagra és hatékonységra vonatkozé adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
alkalmazhat6 ugyanazon a napon, de nem keverhet6, a Boehringer Ingelheim Newcastle-betegség és
fert6z6 bronchitis elleni attenualt vakcinaival.

Nem ismert a hatékonysag és artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgy6gyaszati
készitmeénnyel egyiitt alkalmazzak, kivéve a fent emlitett készitményeket. A vakcina barmely més
allatgyogyaszati készitmény elétti vagy utani alkalmazésat egyedileg kell eldonteni.

In ovo alkalmazas esetén:
Semmilyen mas allatgyogyaszati készitményt nem szabad a termékkel egyidejlileg alkalmazni, mivel
nincsenek specialisan erre vonatkozé tanulmanyok.

Hasznaljon steril, antiszeptikum és/vagy fert6tlenitGszer-mentes felszerelést az oltashoz.
F6bb inkompatibilitasok:

Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve a fenti bekezdésben felsorolt
készitményekkel és az allatgyogyaszati készitmény felhasznélaséahoz biztositott olddszerrel.

7. Mellékhatasok
Csirkék:
Nem ismert.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsdgossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezelo allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi kepviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhatd
elérhet6ségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és mddja
A vakcinat bor ala kell oltani vagy in ovo mddon kell alkalmazni.
Az in ovo beadashoz automata tojasolto késziilék hasznalhato. Az eszkdznek biztonsagosnak és

hatékonynak kell lennie a megfeleld adag beadasdhoz. Szigoruan be kell tartani az eszk6z hasznalati
utasitasait.
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Subcutan: egynapos életkorban csibénként egyszeri 0,2 ml adagu injekcio.

In ovo: az embriofejlédés 18. napjan tojasonként egyszeri 0,05 ml adagu injekcio.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 Gtmutatas

. Az ampulla felolvasztasa és kinyitasa soran védokesztytit és véddszemiiveget kell viselni.

. A folyékony nitrogénes tartalybol csak azokat az ampullékat kell kivenni, amelyek azonnal
felhasznalasra kertilnek. Ha ezt a készitményt keverik a Marek-betegség elleni, rispens
(CV1988) vagy RN1250 torzset tartalmazé vakcinaval, mindkettd készitményt ugyanabban az
olddszeres zsakban kell higitani.

. Az ampullak tartalmat meleg (25 °C — 30 °C-os) vizben torténd razogatassal gyorsan kell
felolvasztani. A kovetkezé miiveletet azonnal folytatni kell.

. A teljes felolvadas utan az ampullat kinydjtott karral kell kinyitni, hogy az ampulla nyitasakor
bekovetkezd sériilés veszEélyét megeldzziik.

. A Kinyitas utan egy ampulla tartalmét egy 5 ml-es steril fecskenddbe kell felszivni.

. A koncentratumot az olddszerbe kell fecskendezni (ne hasznalja fel, ha zavaros).

. Ezutan 2 ml oldészert kell a fecskendébe szivni.

. Ezzel a 2 ml old6szerrel az ampullat ki kell 6bliteni, majd visszajuttatni az olddszeres palackba.
Ezt a miiveletet még 1-2 alkalommal meg kell ismételni.

. A felolvasztas, a kinyitas, a fecskendezés €s az 6blités miiveleteit annyi ampullaval kell

ismételten végrehajtani, hogy megfelel6 mennyiségii ampulla keriiljon feloldasra az
oldészerben; vagy 1 darab 1000 adagos vakcina ampulla 200 ml olddszerben (vagy 1 darab
2000 adagos vakcina ampulla 400 ml olddszerben) subcutan alkalmazashoz, vagy 4 darab
1000 adagos vakcina ampulla 200 ml old6szerben (vagy 4 darab 2000 adagos vakcina ampulla
400 ml old6szerben) in ovo alkalmazashoz.

. A fenti mdédon elkészitett feloldott vakcinat enyhe razassal kell homogenizalni, ezutan az
oltébanyag kozvetleniil felhasznalhato. Az elokészités utan azonnal fel kell hasznalni
(valamennyi feloldott vakcinat két oran beliil kell beoltani). Ezért mindig csak annyi vakcinat és
akkor kell el6késziteni, amennyi és amikor az oltashoz sziikséges.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Folyékony nitrogénben tarolando.

Barmely ampullat, melynek tartalma véletleniil felolvadt, meg kell semmisiteni. A vakcina ampullak
semmilyen koriilmények kozott sem fagyaszthatok vissza.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak az ampullan feltiintetett lejarati idén beliil szabad
felhasznalni!

Az el6iras szerinti feloldas utan felhasznélhatd: legfeljebb 2 6ra 25 °C alatti hdmérsékleten.

Az oldoszerben feloldott vakcina felnyitott ampulldja nem hasznalhat6 Gjra.

Az oldoszer 30 °C alatt tarolandd. Fagyasztdban nem tarolhatd. Fénytdl védve tartando.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gyobgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartéasi hulladékba!
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A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitményt vagy az allatgydgyészati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen mdédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/02/032/001-002

Kiszerelések:

Koncentratum:

- 1000 adag vakcinat tartalmazo (iiveg) ampulla.

- 2000 adag vakcinat tartalmazo (iiveg) ampulla.

Az egyes ampullak tartokba helyezve talalhatok, az ampullatartok kaniszterben vannak, a
kanisztereket pedig folyékony nitrogénes tartalyban taroljak.

Oldoszer:

- 200 ml-es (polipropilén) palack.

- 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1400 ml, 1600 ml, 1800 ml vagy 2400 ml-
es(polivinilklorid) zsak.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznailati utasitas legut6bbi feliilvizsgalatanak datuma

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Németorszag

A gyartési tételek felszabaditasaért felelds gyarto(k):
Vakcina:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Franciaorszag
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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

Helyi képviselet és kapcsolattartdsi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 2 773 34 56

Peny6smka boarapus

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

A-1121 Buena, ABctpust

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

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 453915 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

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 1299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1291 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 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70
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EAAGoa

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'eppoavia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

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 Beg, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

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

Island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, T'eppoavia
TnA: +30 2108906300

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 Lishoa

Tel: +351 21 313 5300

Roménia

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

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o0.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11
A-1121 Vieden, Rakusko
Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
DK-2300 Kegbenhavn S
TIf: +46 (0)40-23 34 00
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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, Tovabbi informaciék

Fert6z6 bursitis és Marek-betegség elleni €16, rekombinans vakcina.

A vakcina torzs egy olyan rekombinans pulyka herpesz virus (HVT), amely a fert6z6 bursitis virus
(IBDV) Faragher 52/70 torzsének protektiv antigénjét (VP2) kifejezi.

A vakcina csirkékben a fert6z6 bursitis és a Marek-betegség elleni aktiv immunitast és szerologiai
valaszt valt ki.
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