PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Nextmune koncentrat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi pro kura domaciho

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (0,05 ml pro podani in-ovo nebo 0,2 ml pro subkutanni podani) obsahuje:
Léciva latka:

Zivy atenuovany virus IBD, sérotyp 1, kmen G-61 (Winterfield 2512) 0.7 — 2.7 log10 CIDsy*
Pomocné latky:

BDA (protilatky proti infekéni burzitide) 1.5-2.04 1og10 AB unit**
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

* 50% infek¢ni davka pro kutata

** jednotka protilatek

3. LEKOVA FORMA

Koncentrat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi.

Vakcina - koncentrat: ¢erveno-nahnédla zmrazend suspenze.

Rozpoustedlo: ¢ira, oranzova az Cervena tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci a embryonovana vejce kura domaciho (brojlefi).

4.2 Indikace s upi'esnénim pro cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci 18dennich brojlerovych embryonovanych vajec nebo jednodennich brojlerovych
kutat s cilem snizeni klinickych ptiznakti, vylu€ovani viru a akutnich 1ézi burzy Fabricius
zpusobenych infekci velmi virulentnim virem infekéni burzitidy (IBD).

V laboratornich studiich bylo pozorovano, Ze aplikace vakciny Nextmune muze snizovat ibytek
hmotnosti po infekci vyvolané velmi virulentnim virem IBD, jak bylo pozorovano 10 dni po infekci.

Nastup imunity: od 21 dnl v€ku v zavislosti na pocatecni hladin¢ MDA

Imunizace je ovlivnéna pfirozenym poklesem mateiskych protilatek (MDA), coz nastane,
kdyz MDA dosahnou relativné nizké hladiny.

Laboratorni a celenzni testy byly provedeny u ptakt s titry MDA 2500-7900 jednotek ELISA.

U vakcinovanych kufat bylo v klinickych hodnocenich pozorovano uvoliiovani vakcina¢niho viru
(zacatek ptisobeni vakcina¢niho viru) mezi 14-35 dny.

Trvani imunity: do 7 tydna véku



4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u embryonovanych vajec nebo kutat z nevakcinovanych rodi¢ovskych hejn
nebo bez MDA proti IBDV.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava kurata.

Vakcinovat pouze kutata pozitivni na MDA, u nichz je primérna hladina MDA v den 0 alespon
3200 jednotek ELISA.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zv14stni opatieni pro pouziti u zvirat

Vakcinovana kufata mohou vylucovat vakcinacni kmen az po dobu 21 dni po zacatku pisobeni
vakcina¢niho viru. V tomto obdobi je tfeba zabranit kontaktu imunodeficitnich a nevakcinovanych
kurat s vakcinovanymi kufaty.

Aby se zabranilo $ifeni vakcinacniho kmene na vnimavé druhy, je tieba pfijmout piislusna
veterinarni a zootechnicka opatteni.

Vakcinaci vSech ptaki v hejnu je nutno provadét najednou.

Tento produkt by mél byt pouzit pouze po prokéazani, ze velmi virulentni kmeny IBDV jsou v oblasti
vakcinace epidemiologicky vyznamné.

Zv143tni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Se zasobniky tekutého dusiku a s ampulemi s vakcinou smi manipulovat pouze fadné vyskoleny
personal.

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z ochrannych rukavic, bryli a vysokych bot, a to pfi odebrani ptipravku z tekutého dusiku,
v pribéhu rozmrazovani ampule a jejiho otevirani.

Zamrazené sklenéné ampule mohou pii nahlych zménach teploty explodovat. Uchovavejte a
pouzivejte tekuty dusik pouze v suchych a dobie vétranych prostorach. Vdechovani tekutého dusiku je
nebezpecné.

Osoby, které prichazi do styku s vakcinovanymi ptaky, by mély dodrzovat obecné zasady hygieny

a byt zvlasté obezietné pti manipulaci s odpadem od nedavno vakcinovanych kufat.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaznost)

U vakcinovanych kufat je velmi Casta mirné az sttedn¢ t€zka deplece lymfocytt, ktera je nejvetsi
ptiblizn€ 7 dni po zacatku ptsobeni vakciny. Po 7 dnech se tato deplece snizuje a nasleduje repopulace
lymfocytl a regenerace burzy Fabricius.

Cetnost nezadoucich ¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetienych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Neuplatiiuje se.



4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1éCivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadi.

4.9 Podivané mnoZstvi a zptusob podani
Vakcina se muze podavat in ovo nebo subkutanng.

Pouzivejte sterilni pfistroje a zafizeni pro rekonstituci a na podani vakciny.
Urcete velikost davky vakciny a sterilniho rozpoustédla podle nize uvedenych tabulek.

In ovo podani
Jedna samostatnd davka 0,05 ml se injekéné aplikuje do kazdého 18denniho embryonovaného

brojlerového vejce za pouziti zafizeni in-ovo. Vakcina se podavéa do amnionového vaku.

Navrh fedéni pro in ovo podani:

Pocet ampuli vakciny Rozpoustédlo Objem jedné davky
4 x 2000 davek 400 ml 0.05 ml
2 x 4000 davek 400 ml 0.05 ml
4 x 4000 davek 800 ml 0.05 ml
1 x 8000 davek 400 ml 0.05 ml
2 x 8000 davek 800 ml 0.05 ml
2 x 8000 + 1x 4000 davek 1000 ml 0.05 ml
3 x 8000 davek 1200 ml 0.05 ml
4 x 8000 davek 1600 ml 0.05 ml

Subkutanni podéni:
Jedna samostatna davka 0,2 ml na kufe se aplikuje ve stafi jednoho dne. Mlize se pouzit automaticka
stiikacka. Vakcina se podava pod kiazi krku.

Navrh redéni pro subkutinni podani:
Pocet ampuli vakciny Rozpoustédlo Objem jedné davky
1 x 2000 davek 400 ml 0.2 ml
2 x 2000 davek 800 ml 0.2 ml
1 x 4000 davek 800 ml 0.2 ml
3 x 2000 davek 1200 ml 0.2 ml
1 x 8000 davek 1600 ml 0.2 ml

Ptiprava injekéni suspenze
1. Po vypoctu spravné davky ampuli vakciny a odpovidajictho mnozstvi rozpoustédla (Cevac Solvent
Poultry), odeberte rychle piesny pocet pottebnych ampuli ze zdsobniku s tekutym dusikem.
2. Natdhnéte 2-5 ml rozpoustédla do 5-10 ml stiikacky. Pouzivejte jehly tloustky nejméné 18.
3. Obsah ampuli se za pomoci jemného michani rychle rozmrazi ve vod¢ pii teploté
27 -39°C.

4. Kdyz jsou ampule zcela rozmrazené, oteviete je a drzte je ve vzdalenosti délky paze od téla, aby se
zabranilo jakémukoli riziku poranéni v ptipadé rozbiti ampule.

5. Po otevieni ampule z ni pomalu odeberte obsah do sterilni strikacky, do které jste jiz pred tim
natahli 2-5 ml rozpoustédla.

6. Pfeneste suspenzi do vaku s rozpoustédlem. Vakcina pfipravena popsanym zptisobem se jemnym
ttepanim micha.



7. Odeberte cast vakciny do stiikacky a pouzijte ji k vyplachu ampulky.
Potom odeberte tekutinu, kterou byla ampulka vyplachnuta, a pfeneste ji opatrné do vaku
s rozpoustédlem. Opakujte jednou nebo dvakrat.
8. Vakcina ptipravena jak je uvedeno, se jemné micha a tak je pfipravena k podani.

Opakujte postup popsany v bodech 2 az 7 pro pfislusny pocet ampulek, které maji byt rozmrazeny.

Rekonstituovana vakcina je ¢ira az opalescentni, oranzova az cervena suspenze. Mohou byt pfitomny
nerozpustné Castice.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po podani 10nasobné davky vakciny nebyly u kutat s MDA proti IBDV pozorovany zadné jiné
nezadouci G¢inky nez ty, které jsou uvedeny v bod¢ 4.6.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Bez ochrannych lhtt.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Imunologikum pro ptaky / domaci ptaci / ziva virova vakcina / virus
infek¢ni burzitidy (choroba Gumboro).
ATCvet kod: QI01ADO09.

Ziva virova vakcina v imunitnim komplexu.

Stimulace aktivni imunity proti virim infek¢éni burzitidy.

Vakcina obsahuje zivy kmen viru IBD intermediate plus vazany na specifické imunoglobuliny. Tyto
dvé slozky tvofi komplex, ktery se podava pii vakcinaci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Vakcina-koncentrat:

BDA (protilatky proti infekéni burzitide)

Sacharosa
Voda pro injekci

Rozpoustédlo:
Sacharosa

Hydrolyzovany kasein

Sorbitol

Hydrogenfosfore¢nan draselny
Dihydrogenfosforecnan draselny
Fenolsulfonftalein

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma rozpoustédla (Cevac Solvent Poultry)
dodaného pro pouziti s timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

6.3 Doba pouZzitelnosti



Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti rozpoustédla v neporuseném obalu: 30 mésica.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny, pii teploté nizsi nez 25 °C.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Vakcina-koncentrat:

Uchovavejte a prepravujte zmrazené v tekutém dusiku (-196 °C).

V zéasobnicich s tekutym dusikem se musi pravideln¢ kontrolovat jeho hladina a tekuty dusik se musi
dle potieby dopliovat.

Rozpoustédlo:
Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Chrante pted mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vakcina-koncentrat:

Jedna sklenéna ampule typu I o objemu 2 ml obsahujici 2 000 nebo 4 000 davek nebo
jedna sklenénd ampule typu I o objemu 5 ml obsahujici 2 000, 4 000 nebo 8 000 davek.

Ampule jsou umistény v drzaku se Stitkem oznacujicim pocet davek vakciny.
Drzéky s ampulemi se uchovavaji v zasobniku s tekutym dusikem.

Rozpoustédlo:
Plastovy vak z polyvinylchloridu s obsahem 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml nebo 1600 ml

rozpoustédla, baleny jednotlivé v prebalu.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpisi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co.Ltd.

Szallas u. 5

1107 Budapest’

Mad’arsko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

97/050/20-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

26.6.2020



10. DATUM REVIZE TEXTU

Kvéten 2021

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI
Neuplatiuje se.

DOPLNUJICI INFORMACE
Veterinarni ptipravek je vydavan pouze na piedpis.



