Lsz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Vectormune FP ILT + AE liofilizdtum és oldoszer szuszpenzios injekcidhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Adagonként (0,01 ml) tartalmaz:

Hatéanyagok:
Baromfihiml6 virus, rFP-LT torzs, amely a baromfi fert6z6 gége- és 1égcségyulladas virusanak fizios
fehérje génjét és kapszid-formald fehérje génjét expresszalja, €16 2,7—-4,51ogl0 TCID50*

Csirkék fertdzo agy- és gerincveld-gyulladas virus, Calnek 1143 torzs, €16 2,7—-4,51ogl0 EID50**

* 50%-0s szovettenyészet fertézo adag
** 50%-o0s tojas fert6z6 adag

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb Gsszetevok mindségi
Osszetétele

Liofilizatum:

Dikalium-foszfat (E340(ii))

Zselatin

Laktoz

Kalium-dihidrogén-foszfat (E340(i))

Szorbit (E420)

Cukor

Triptoz-foszfat-taptalaj

Injekcidhoz valo viz

Oldoszer:

Glicerin (E422)

Patent blue V (E131)

Injekcidhoz vald viz

Liofilizatum: fehéres-barnas szin.

Oldoszer: tiszta, kék szinti folyadék.

3.  KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Hazityuk.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Hazityukok aktiv immunizalasara 8 — 13 hetes ¢életkorban, a baromfihiml6 virus okozta
borelvaltozasok csokkentése, a baromfi fert6z6 gége- és 1égcsdgyulladas virusa altal okozott klinikai
tiinetek és 1égeso-elvaltozasok csokkentése, valamint a csirkek fert6zo agy- és gerincveld-gyulladas

virusa okozta tojastermelési veszteségek megel6zése érdekében.

Az immunitas kezdete:
Baromfihiml6 és a baromfi fert6zo gége- és 1égcségyulladasa: a vakcinazas utan 3 hét.



Csirkék fert6z6 agy- és gerincveld-gyulladasa: a vakcindzas utan 20 hét.

Immunitastartéssag:

Baromfihimlg: a vakcinazas utan 34 hét.

Baromfi fert6z6 gége- ¢és 1égcsdgyulladasa és a csirkék fert6z6 agy- €s gerincvelé-gyulladasa: a
vakcinazas utan 57 hét.

33 Ellenjavallatok

Nings.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

A vakcinatorzs (csirkék fert6zo agy- €s gerincveld-gyulladas virusa) atterjedhet a nem vakcinazott
csirkékre. Kiilonleges ovintézkedésekre van sziikség a vakcinatorzs oltatlan csirkékre valo
atterjedésének megakadalyozasa érdekében.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiillonleges dvintézkedések

Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Hazityuk:
Nagyon gyakori Duzzanat az alkalmazas helyén', Porkosodés az alkalmazas
(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél helyén'
jelentkezik):

'Kisméretli, a baromfihiml8 vakcinakra jellemzd, a vakcinazast kdvetd 14 napon beliil el kell mulnia.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja, vagy a nemzeti mellékhatas figyeld
rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a hasznalati
utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

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

3.8 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok



Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény el6tti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas
Szarnyreddbe juttatasos (oltas) alkalmazas.

A vakcinat 8 hetes kortol kezdédben, de legkés6bb 4 héttel a tojasrakas kezdete eldtt, egyszeri
alkalommal kell beoltani.

A beoltand6é mennyiség 0,01 ml (10 pl).

A vakcinat a készitményhez mellékelt oltogerely segitségével kell bejuttatni a szarnyredod belso
oldalan. Az oltogerelyt alulrdl kell a szarnyred6be szurni és a tollakat félretolva, tigyelni kell arra,
hogy az erek ne sériiljenek. A szadrnyredot kissé ki kell fesziteni.

Javasolt higitas az alkalmazashoz:

Vakcinat tartalmazé iivegek Oldoszer Egy adag
szama alkalmazandé mennyisége
mennyisége
1 x 1000 adag 10 ml 0,01 ml
1 x 2000 adag 20 ml 0,01 ml

Az injekcidhoz vald vakcina-szuszpenzid elkészitése:

1. Az oldoszeres injekcios tivegbdl egy legalabb 18-20 G-s méreti tiivel ellatott steril fecskendébe
fel kell szivni 4-5 ml olddszert, és azt a liofilizatumot (a fagyasztva szaritott vakcinat)
tartalmazo injekcios tivegbe kell juttatni. Korkoros mozdulattal finoman keverjiik a liofilizatum

feloldodasaig.

2. A feloldott vakcina-szuszpenzié teljes mennyiségét vissza kell szivni a fecskendébe és az
oldoszeres injekciods livegbe kell befecskendezni.

3. Azutéan az oldodszeres injekcios iivegbdl fel kell szivni 4-5 ml higitott vakcina-szuszpenziot és

ezzel at kell 6bliteni a vakcinas injekcids liveget, majd vissza kell juttatni az oldoszeres
injekciods livegbe.

3.10 Tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Kimutattak, hogy a maximalis antigén-tartalmu vakcina tizszeres tiladagolasa artalmatlan.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes dllatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Barki, aki ezt az allatgyogyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,

kiadja és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatdsagatol az aktualis vakcinadzasi stratégidval

kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfelelden ezek a

tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QI01AD



A vakcinat a baromfi fert6z6 gége- és 1égesdgyulladas virusanak membran-fizios és kapszid-formalo
fehérjéit kifejezo, €16 rekombinans baromfihiml6 virus és a csirkék fert6z6 agy- és gerincveld-
gyulladas €16 virusa alkotja. A vakcina aktiv immunitast valt ki a baromfihimld virus, a baromfi
fert6zo gége- és légesdgyulladas virus és a csirkek fertdzo agy- és gerincveld-gyulladas virus ellen.

A csirkék fert6z6 agy- és gerincvel6-gyulladasa esetében a szeroldgiai adatok arra utalnak, hogy a
szerokonverzids (athangolodasi) arany maximuma valahol a vakcinazast kovet6 4. és 7. hét kdzott van
és az oltast kdvetd 57 héten at fennmarad.

A baromfihimlé esetében, a vakcindzast kovetd 49. hétig volt megfigyelheté a fokozott mértéki
hegesedés.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

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

5.2 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény (liofilizdtum) felhasznalhat6: 21 honap.
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény (oldoszer) felhasznalhatd: 3 év.

Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 2 ora.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando és szallitando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

Liofilizatum:
1000 vagy 2000 adag vakcinat tartalmaz6 I-es tipusu injekcios iiveg.

Oldoszer (Cevac Solvent Wingweb):
10 ml (1000 adag) vagy 20 ml (2000 adag) oldoszert tartalmazo I-es tipusu injekcids iiveg.

Kiszerelési egységek:

Kartondobozonként 1 x 1000 adag vakcinat tartalmazo injekcios iiveg, 1 x 10 ml oldoszert tartalmazo

injekcios liveg és 1 db. oltogerely.

Kartondobozonként 1 x 2000 adag vakcinat tartalmazo injekcios {iveg, 1 x 20 ml olddszert tartalmazo

injekcios liveg és 1 db. oltogerely.

Kartondobozonként 5 x 1000 adag vakcinat tartalmazo injekcios iiveg + Kartondobozonként 5 x 10 ml
oldoszert tartalmazo injekcios liveg és 5 db. oltogerely.

Kartondobozonként 5 x 2000 adag vakcinat tartalmazo injekcios liveg + Kartondobozonként 5 x 20 ml
oldoszert tartalmazd injekcios tiveg és 5 db. oltogerely.

Kartondobozonként 10 x 1000 adag vakcinat tartalmazé injekcios iiveg + Kartondobozonként 10 x 10

ml oldészert tartalmazé injekcios iiveg és 10 db. oltogerely.

Kartondobozonként 10 x 2000 adag vakcinat tartalmazo injekcids tiveg + Kartondobozonként 10 x 20

ml oldészert tartalmazé injekcios iiveg és 10 db. oltogerely.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



5.5 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo Kkiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelel6en kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Ceva-Phylaxia Zrt.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/20/250/001-006

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 24/04/2020.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH }

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

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



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz (liofilizatum + oldo6szer + oltégerely)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Vectormune FP ILT + AE liofilizdtum és oldoszer szuszpenzios injekcidhoz

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Adagonként (0,01 ml) tartalmaz:

rFP-LT virus 2,7 — 4,5 log10 TCID50
AE virus 2,7—-4,5logl10 EID50

| 3. KISZERELESI EGYSEG

1 x (1000 adag + 10 ml oldoszer + 1 oltogerely)
1 x (2000 adag + 20 ml oldoszer + 1 oltogerely)

| 4. CELALLAT FAJOK

Haézityk.

|5. JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Széarnyreddbe juttatasos alkalmazas.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

| 8. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
Feloldas utan 2 6ran belil felhasznalando.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hutve tarolando és szallitando.

10. ,L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK
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Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ceva-Phylaxia Zrt.

14. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/20/250/001
EU/2/20/250/002

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam} (liofilizatum + olddszer)
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz (liofilizatum)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Vectormune FP ILT + AE liofilizdtum szuszpenzios injekcidhoz

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Adagonként (0,01 ml) tartalmaz:

rFP-LT virus 2,7 — 4,5 log10 TCID50
AE virus 2,7—-4,5logl10 EID50

3. KISZERELESI EGYSEG

5 x 1000 adag
5x 2000 adag
10 x 1000 adag
10 x 2000 adag

| 4. CELALLAT FAJOK

Hazityk.

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szarnyreddbe juttatasos alkalmazas.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Feloldas utan 2 6ran belil felhasznalando.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hitve tarolando és szallitando.
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10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ceva-Phylaxia Zrt.

14. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/20/250/003 (5x1000 adag)
EU/2/20/250/004 (5x2000 adag)
EU/2/20/250/005 (10x1000 adag)
EU/2/20/250/006 (10x2000 adag)

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz (oldészer + oltogerely)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cevac Solvent Wingweb

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

| 3. KISZERELESI EGYSEG

5 x 10 ml oldészer + 5 oltdgerely
5 x 20 ml olddszer + 5 oltogerely
10 x 10 ml oldoszer + 10 oltogerely
10 x 20 ml oldoszer + 10 oltogerely

| 4. CELALLAT FAJOK

Haézitytk

|5. JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Széarnyreddbe juttatasos alkalmazas.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

| 8. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
Feloldas utan 2 6ran belil felhasznalando.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiutve tarolando és szallitando.

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ceva-Phylaxia Zrt.

14. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/20/250/003 (5x10 ml)
EU/2/20/250/004 (5x20 ml)
EU/2/20/250/005 (10x10 ml)
EU/2/20/250/006 (10x20 ml)

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KISMERETU K(}ZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

CIMKE (liofilizatum)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Vectormune FP ILT + AE

1000 adag
2000 adag

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

rFP-LT
AE

| 3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

CIMKE (oldészer)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cevac Solvent Wingweb

10 ml
20 ml

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

|3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éé¢é}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Vectormune FP ILT + AE liofilizatum ¢és olddszer szuszpenzids injekcidhoz

2. Osszetétel

Adagonként (0,01 ml) tartalmaz:

Hatéanyagok:
Baromfihiml6 virus, rFP-LT torzs, amely a baromfi fert6z6 gége- és légesdgyulladas virusanak fuzios
fehérje génjét és kapszid-formalo fehérje génjét expresszalja, €16 2,7—-4,51ogl10 TCID50*

Csirkék fertdzo agy- és gerincveld-gyulladas virus, Calnek 1143 torzs (AE) 2,7 —4,5 logl0 EID50**

* 50%-o0s szovettenyészet fert6z6 adag
** 50%-o0s tojas fert6z6 adag

Liofilizatum: fehéres-barnas szind.
Oldoszer: tiszta, kék szinii folyadék.
3. Célallat fajok

Haézityk.

4. Terapias javallatok

Hazitylkok aktiv immunizalasara 8 — 13 hetes életkorban, a baromfihimlé virus okozta
borelvaltozasok csokkentése, a baromfi fert6zo gége- és légesdgyulladas virusa altal okozott klinikai
tiinetek és 1égcso-elvaltozasok csokkentése, valamint a csirkek fert6zo agy- és gerincveld-gyulladas
virusa okozta tojastermelési veszteségek megel6zése érdekében.

Az immunitas kezdete:
Baromfihiml6 és a baromfi fert6z6 gége- és 1égcségyulladasa: a vakcinazas utan 3 hét.
Csirkék fertdz6 agy- és gerincveld-gyulladasa: a vakcinazas utan 20 hét.

Immunitéstartdssag:

Baromfihiml6: a vakcindzas utan 34 hét.

Baromfi fert6z0 gége- ¢és 1égesdgyulladasa és a csirkék fert6z6 agy- €s gerincvel6-gyulladasa: a
vakcindzas utan 57 hét.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizardlag egészséges allatok vakcinazhatok.
Kiilonleges évintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:
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A vakcinatorzs (csirkék fert6z6 agy- és gerincvelé-gyulladas virusa) atterjedhet a nem vakcinazott
csirkékre. Kiilonleges ovintézkedésekre van sziikség a vakcinatorzs oltatlan csirkékre valo
atterjedésének megakadalyozasa érdekében.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkeéjét.

Tojasrakas:
Nem alkalmazhat6 madaraknal a tojasrakas idején, €s a tojasrakas kezdete el6tti 4 hétben.

Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok:

Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egylitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény elotti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

Tuladagolas:
Kimutattak, hogy a maximalis antigén-tartalmu vakcina tizszeres tiladagolasa artalmatlan.

Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek:

Barki, aki ezt az allatgydgyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,
kiadja és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatdsagatol az aktualis vakcinazasi stratégiaval
kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfelelden ezek a
tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.

FObb inkompatibilitasok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyodgyaszati készitmény
hasznalatahoz biztositott olddszerrel.

7. Mellékhatasok

Haézitylk:

Nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik):
Duzzanat az alkalmazas helyén!, Porkosodés az alkalmazas helyén!
'Kisméretli, a baromfihiml vakcinakra jellemz6, a vakcinazast kovetd 14 napon beliil el kell milnia.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
Szarnyred6be juttatasos (oltas) alkalmazas.

A vakcinat 8 hetes kortol kezd6dden, de legkésobb 4 héttel a tojasrakas kezdete eldtt, egyszeri
alkalommal kell beoltani.

A beoltand6é mennyiség 0,01 ml (10 pl).

A vakcinat a készitményhez mellékelt oltogerely segitségével kell bejuttatni a szarnyredd belsé
oldalan. Az oltogerelyt alulrdl kell a szarnyred6be szurni és a tollakat félretolva, tigyelni kell arra,
hogy az erek ne sériiljenek. A szarnyredét kissé ki kell fesziteni.
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Javasolt higitas az alkalmazashoz:

Vakcinat tartalmazé iivegek Oldészer Egy adag
szama alkalmazandé mennyisége
mennyisége
1 x 1000 adag 10 ml 0,01 ml
1 x 2000 adag 20 ml 0,01 ml

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Az injekcidhoz vald vakcina-szuszpenzid elkészitése:

1. Az oldodszeres injekcios iivegbol egy legalabb 18-20 G-s méreti tiivel ellatott steril fecskendébe
fel kell szivni 4-5 ml olddszert, és azt a liofilizatumot (a fagyasztva szaritott vakcinat)
tartalmazo injekcids tivegbe kell juttatni. Korkorés mozdulattal finoman keverjiik a liofilizatum

feloldodasaig.

2. A feloldott vakcina-szuszpenzié teljes mennyiségét vissza kell szivni a fecskendébe és az
oldoszeres injekcios livegbe kell befecskendezni.

3. Azutéan az oldodszeres injekcios iivegbdl fel kell szivni 4-5 ml higitott vakcina-szuszpenziot és

ezzel at kell obliteni a vakcinds injekcios iiveget, majd vissza kell juttatni az oldoszeres
injekciods livegbe.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando6 és szallitando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az "Exp’ utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 2 ora.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
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Liofilizatum: 1000 vagy 2000 adag vakcinat tartalmazo I-es tipusu injekcios tiveg.
Oldészer (Cevac Solvent Wingweb): 10 ml (1000 adag) vagy 20 ml (2000 adag) olddszert tartalmazo
I-es tipusu injekcios iiveg.

Kiszerelési egységek:

Kartondobozonként 1 x 1000 adag vakcinat tartalmazo injekcios {iveg, 1 x 10 ml oldoszert tartalmazo
injekcios liveg és 1 db. oltogerely.

Kartondobozonként 1 x 2000 adag vakcinat tartalmazo injekcios {iveg, 1 x 20 ml olddszert tartalmazo
injekcios liveg és 1 db. oltogerely.

Kartondobozonként 5 x 1000 adag vakcinat tartalmazo injekcios iiveg + Kartondobozonként 5 x 10 ml
oldoszert tartalmazd injekcios tiveg és 5 db. oltogerely.

Kartondobozonként 5 x 2000 adag vakcinat tartalmazo injekcios liveg + Kartondobozonként 5 x 20 ml
oldoszert tartalmazo injekcios tiveg és 5 db. oltogerely.

Kartondobozonként 10 x 1000 adag vakcinat tartalmaz6 injekcids tiveg + Kartondobozonként 10 x 10
ml oldészert tartalmazo injekcios injekcios liveg és 10 db. oltogerely.

Kartondobozonként 10 x 2000 adag vakcinat tartalmazé injekcios iiveg + Kartondobozonként 10 x 20
ml oldészert tartalmazé injekcios iiveg és 10 db. oltogerely.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

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

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto és
kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabdl:

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

Tel.: + 8003522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com
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