ANEXO |

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Vaxxitek HVT+IBD concentrado y disolvente para suspension inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada dosis de vacuna contiene:

Principio activo:

Virus vivo recombinante vHVT013-69, como minimo 3,6 a 4,4 log10 UFP*
Excipente:
Excipiente c.s.p 1 dosis
Disolvente:
Disolvente c.s.p 1 dosis

*Unidad Formadora de Placa

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y otros componentes

Concentrado:

Dimetilsulfoxido

Medio de dilucion

Disolvente:

Sacarosa

Caseina hidrolizada

Rojo fenol, solucion al 1 %

Sales

Concentrado: suspension homogénea.

Disolvente: solucion limpida rojo-anaranjada.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Pollitos de 1 dia y huevos embrionados de 18 dias.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Inmunizacién activa de pollitos:

° Para prevenir la mortalidad y reducir los signos clinicos y las lesiones debidas a la bursitis
infecciosa aviar.

Establecimiento de la inmunidad: 2 semanas
Duracion de la inmunidad: 9 semanas



) Para reducir la mortalidad, los signos clinicos y las lesiones debidas a la enfermedad de Marek.
Establecimiento de la inmunidad: 4 dias
Duracion de la inmunidad: una Unica vacunacion confiere proteccién durante el
periodo de riesgo.

3.3 Contraindicaciones

Ninguna.

3.4 Advertencias especiales para cada una de las especies de destino

Vacunar Unicamente animales sanos.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Deben adoptarse las medidas habituales de asepsia durante todas las etapas de la vacunacion.

Como se trata de una vacuna viva, la cepa de la vacuna es excretada por las aves vacunadas y puede
propagarse a pavos. Los ensayos de seguridad y de reversion a virulencia han demostrado que la cepa

es segura para los pavos. No obstante, deben adoptarse precauciones para evitar cualquier contacto
directo o indirecto entre los pollitos vacunados y los pavos.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

Usar guantes y gafas protectoras durante las operaciones de descongelado y apertura de las ampollas.
Abra las ampollas manteniéndolas a la distancia de un brazo para evitar cualquier riesgo de herida en
caso de rotura de una ampolla.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
No procede.

3.6  Acontecimientos adversos
Pollitos:
Ninguno conocido.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de
un veterinario al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la
autoridad nacional competente a través del sistema nacional de notificacién. Consulte el prospecto
para los respectivos datos de contacto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
No usar en aves en periodo de puesta ni en aves reproductoras.
3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Por via subcutanea:

Existe informacién sobre la seguridad y la eficacia que demuestra que esta vacuna puede ser mezclada
con las vacunas atenuadas de Boehringer Ingelheim contra la enfermedad de Marek que contienen la
cepa Rispens (CV1988) o bien la cepa RN1250. Cuando los pollos con anticuerpos maternales contra
el MD son vacunados con la mezcla de estos medicamentos veterinarios, pueden tener un retraso en el
establecimiento de la inmunidad contra la bursitis infecciosa aviar.




Existe informacion sobre la seguridad y la eficacia que demuestra que esta vacuna puede administrarse
en el mismo dia, pero no mezclada con las vacunas atenuadas de Boehringer Ingelheim contra la
enfermedad de Newcastle y la Bronquitis Infecciosa.

No existe informacion disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento veterinario excepto los medicamentos mencionados anteriormente. La decision
sobre el uso de esta vacuna antes o después de la administracion de cualquier otro medicamento
veterinario se debera realizar caso por caso.

Por via in ovo:
En ausencia de estudios especificos, no se debe administrar ningin otro medicamento de uso
veterinario simultaneamente con este producto.

3.9 Posologiay vias de administracion

Reconstitucion de la vacuna

o Usar guantes y gafas protectoras durante las operaciones de descongelado y apertura de las
ampollas.

o Sacar del contenedor de nitrégeno liquido solamente aquellas ampollas que se vayan a utilizar
inmediatamente. Cuando este medicamento veterinario se mezcla con la vacuna contra la
enfermedad de Marek que contiene la cepa Rispens (CV1988) o la cepa RN1250, ambas deben
diluirse en la misma bolsa de disolvente.

. Descongelar rapidamente el contenido de las ampollas por agitacion en agua a 25 °C — 30 °C.
Pasar rapidamente a la etapa siguiente.

o Tan pronto como estén descongeladas, abrir las ampollas manteniéndolas a una distancia

correspondiente a la longitud del brazo en el momento de su apertura, con el fin de evitar

cualquier riesgo de herida en caso de que se rompiera una ampolla de forma brusca.

Una vez abierta la ampolla, extraer su contenido con una jeringa estéril de 5 ml.

Transferir el concentrado al disolvente (no utilizar el producto si presenta un aspecto turbio).

Extraer 2 ml de disolvente con la jeringa.

Enjuagar la ampolla con estos 2 ml y transferir el liquido de enjuague al disolvente. Repetir esta

operacion 1 o 2 veces.

o Repetir las operaciones de descongelacion, apertura, transferencia y enjuagado para el nimero
apropiado de ampollas que vayan a ser reconstituidas en el disolvente: o bien 1 ampolla de
1.000 dosis de vacuna para 200 ml de disolvente (o 1 ampolla de 2.000 dosis de vacuna para
400 ml de disolvente) para administracion subcutanea o 4 ampollas de 1.000 dosis de vacuna
para 200 ml de disolvente (o 4 ampollas de 2.000 dosis de vacuna para 400 ml de disolvente)
para administracion in ovo.

o La vacuna reconstituida, preparada como se ha descrito, se homogeniza por agitacion suave y
estara lista para su uso, debiendo ser utilizada inmediatamente (la totalidad de la vacuna
reconstituida debe ser utilizada en menos de dos horas). Por esto, la suspension de vacuna debe
prepararse a medida que se vaya utilizando.

Posologia
Una dosis Unica de 0,2 ml de vacuna por pollito de 1 dia, por via subcutanea.

Una dosis Unica de 0,05 ml de vacuna por huevo embrionado de 18 dias, in ovo.

Forma de administracion
La vacuna debe ser administrada por via subcutanea o in ovo.

Para la administracién in ovo, puede utilizarse una maquina de inyeccién de huevos automatizada. El
dispositivo debe demostrar que libera de forma segura y efectiva la dosis apropiada. Deben seguirse
estrictamente las instrucciones para la utilizacion de este aparato.

3.10 Sintomas de sobredosificacidn (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Ninguno conocido.



3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el
riesgo de desarrollo de resistencias

No procede.
3.12 Tiempos de espera

Cero dias.

4. INFORMACION INMUNOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet: QI01AD15
Vacuna viva recombinante contra la bursitis infecciosa aviar y la enfermedad de Marek.

La cepa de la vacuna es un Herpesvirus de pavo (HVT) recombinante, que expresa el antigeno
protector (VP2) del virus de la bursitis infecciosa aviar (IBDV) cepa Faragher 52/70.

La vacuna induce una inmunizacion activa y una respuesta seroldgica frente a la bursitis infecciosa
aviar y a la enfermedad de Marek en pollitos.

5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales

Para la inyeccion, usar Unicamente material estéril sin trazas de antisépticos ni desinfectantes.

No mezclar con ningln otro medicamento veterinario, excepto con el disolvente suministrado para su
uso con el medicamento veterinario y excepto con aquellos medicamentos mencionados en la
seccion 3.8.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del concentrado acondicionado para su venta: 3 afios a -196 °C.

Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: maximo 2 horas a
temperatura inferior a 25 °C.

Periodo de validez del disolvente en frasco de polipropileno acondicionado para su venta: 1 afio a
temperatura inferior a 30 °C.

Periodo de validez del disolvente en bolsa de cloruro de polivinilo acondicionado para su venta: 3 afios
a temperatura inferior a 30 °C.

5.3 Precauciones especiales de conservacion

Conservar y transportar congelado en nitrégeno liquido.

Desechar las ampollas que se hayan descongelado accidentalmente. No volver a congelar bajo ninguna
circunstancia.

Conservar la vacuna reconstituida a temperatura inferior a 25 °C.

No reutilizar los envases abiertos de vacuna diluida.

Conservar el disolvente a temperatura inferior a 30 °C. No congelar. Proteger de la luz.

5.4  Naturaleza y composicion del envase primario
Concentrado
- Ampolla de vidrio con 1.000 dosis de vacuna.

- Ampolla de vidrio con 2.000 dosis de vacuna.
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Cada ampolla se coloca en soportes que se almacenan en bombonas. Las bombonas se almacenan
después en contenedores de nitrégeno liquido.

Disolvente

- Frasco de polipropileno con 200 ml.

- Bolsa de cloruro de polivinilo con 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1.000 ml, 1.200 ml,
1.400 ml, 1.600 ml, 1.800 ml 0 2.400 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en
cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/02/032/001-002

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 09/08/2002

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

{DD/MM/AAAA}

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




ANEXO II

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Ninguna.



ANEXO II1

ETIQUETADO Y PROSPECTO



A. ETIQUETADO



DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

AMPOLLA 1.000 y 2.000 dosis

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Vaxxitek HVT+IBD

2. DATOS CUANTITATIVOS DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

1000
2000 v

3. NUMERO DE LOTE

Lot{nimero}

‘ 4. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {dd/mm/aaaa}
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DATOS QUE DEBEN FIGURAR EN EL ENVASE PRIMARIO (ETIQUETA) DEL
DISOLVENTE

(frasco o bolsa)

‘ 1. DENOMINACION DEL DISOLVENTE

Disolvente para vacunas aviares asociadas a células

2. ESPECIES DE DESTINO

Pollos.

3. VIA(S) DE ADMINISTRACION

Lea el prospecto suministrado con la vacuna antes de usar.

Frasco:
200 ml

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

‘ 4. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mes/afio}

‘ 5. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar a temperatura inferior a 30 °C. No congelar. Proteger de la luz.

‘ 6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

™\ Boehringer
l|||l Ingelheim

| 7. NUMERO DE LOTE

Lot {namero}
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B. PROSPECTO
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1.

PROSPECTO

Denominacion del medicamento veterinario

Vaxxitek HVT+IBD concentrado y disolvente para suspension inyectable

2.

Composicién

Cada dosis de vacuna contiene:

Principio activo:
Virus vivo recombinante vHVT013-69, como minimo 3,6 a 4,4 log10 UFP*

*Unidad Formadora de Placa

Concentrado: suspension homogénea.
Disolvente: solucién limpida rojo-anaranjada.

3.

Especies de destino

Pollitos de 1 dia y huevos embrionados de 18 dias.

4.

Indicaciones de uso

Inmunizacién activa de pollitos:

Para prevenir la mortalidad y reducir los signos clinicos y las lesiones debidas a la bursitis
infecciosa aviar.

Establecimiento de la inmunidad: 2 semanas

Duracion de la inmunidad: 9 semanas

Para reducir la mortalidad, los signos clinicos y las lesiones debidas a la enfermedad de Marek.
Establecimiento de la inmunidad: 4 dias
Duracion de la inmunidad: una Unica vacunacion confiere proteccién durante el
periodo de riesgo.

5. Contraindicaciones
Ninguna.
6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Vacunar Unicamente animales sanos.

Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:

Deben adoptarse las medidas habituales de asepsia durante todas las etapas de la vacunacion.

Como se trata de una vacuna viva, la cepa de la vacuna es excretada por las aves vacunadas y puede
propagarse a pavos. Los ensayos de seguridad y de reversion a virulencia han demostrado que la cepa
es segura para los pavos. No obstante, deben adoptarse precauciones para evitar cualquier contacto
directo o indirecto entre los pollitos vacunados y los pavos.
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Precauciones especificas gue debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los
animales:

Usar guantes y gafas protectoras durante las operaciones de descongelado y apertura de las ampollas.
Abra las ampollas manteniéndolas a la distancia de un brazo para evitar cualquier riesgo de herida en
caso de rotura de una ampolla.

Aves en periodo de puesta:
No usar en aves en periodo de puesta ni en aves reproductoras.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Por via subcuténea:

Existe informacion sobre la seguridad y la eficacia que demuestra que esta vacuna puede ser mezclada
con las vacunas atenuadas de Boehringer Ingelheim contra la enfermedad de Marek que contienen la
cepa Rispens (CV1988) o bien la cepa RN1250. Cuando los pollos con anticuerpos maternales contra
el MD son vacunados con la mezcla de estos medicamentos veterinarios, pueden tener un retraso en el
establecimiento de la inmunidad contra la bursitis infecciosa aviar.

Existe informacién sobre la seguridad y la eficacia que demuestra que esta vacuna puede administrarse
en el mismo dia, pero no mezclada con las vacunas atenuadas de Boehringer Ingelheim contra la
enfermedad de Newcastle y la Bronquitis Infecciosa.

No existe informacidon disponible sobre la seguridad y la eficacia del uso de esta vacuna con cualquier
otro medicamento veterinario excepto los medicamentos mencionados anteriormente. La decision
sobre el uso de esta vacuna antes o despueés de la administracion de cualquier otro medicamento
veterinario se debera realizar caso por caso.

Por via in ovo:
En ausencia de estudios especificos, no se debe administrar ningin otro medicamento de uso
veterinario simultdneamente con este producto.

Para la inyeccion, usar Unicamente material estéril sin trazas de antisépticos ni desinfectantes.

Incompatibilidades principales:

No mezclar con ningln otro medicamento veterinario, excepto con aquellos medicamentos
mencionados en el parrafo anterior y con el disolvente suministrado para su uso con el medicamento
veterinario.

7. Acontecimientos adversos

Pollitos:

Ninguno conocido.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto,
en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular
de la autorizacién de comercializacion o al representante local del titular de la autorizacién de
comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, 0 mediante
su sistema nacional de notificacion {descripcidn del sistema nacional de notificacion}.

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

La vacuna debe ser administrada por via subcutanea o in ovo.
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Para la administracion in ovo, puede utilizarse una maquina de inyeccién de huevos automatizada. El
dispositivo debe demostrar que libera de forma segura y efectiva la dosis apropiada. Deben seguirse
estrictamente las instrucciones para la utilizacion de este aparato.

Via subcutanea: una dosis Unica de 0,2 ml por pollito de 1 dia.

In ovo: una dosis Unica de 0,05 ml por huevo embrionado de 18 dias.

9. Instrucciones para una correcta administracion

o Usar guantes y gafas protectoras durante las operaciones de descongelado y apertura de las
ampollas.

o Sacar del contenedor de nitrégeno liquido solamente aquellas ampollas que se vayan a utilizar
inmediatamente. Cuando este medicamento veterinario se mezcla con la vacuna contra la
enfermedad de Marek que contiene la cepa Rispens (CV1988) o la cepa RN1250, ambas deben
diluirse en la misma bolsa de disolvente.

) Descongelar rapidamente el contenido de las ampollas por agitacion en agua a 25 °C — 30 °C.
Pasar rapidamente a la etapa siguiente.

) Tan pronto como estén descongeladas, abrir las ampollas manteniéndolas a una distancia

correspondiente a la longitud del brazo en el momento de su apertura, con el fin de evitar

cualquier riesgo de herida en caso de que se rompiera una ampolla de forma brusca.

Una vez abierta la ampolla, extraer su contenido con una jeringa estéril de 5 ml.

Transferir el concentrado al disolvente (no utilizar el producto si presenta un aspecto turbio).

Extraer 2 ml de disolvente con la jeringa.

Enjuagar la ampolla con estos 2 ml y trasferir el liquido de enjuague al disolvente. Repetir la

operacion 1 o 2 veces.

o Repetir las operaciones de descongelacion, apertura, transferencia y enjuagado para el nimero
apropiado de ampollas que vayan a ser reconstituidas en el disolvente: o bien 1 ampolla de
1.000 dosis de vacuna para 200 ml de disolvente (o 1 ampolla de 2.000 dosis de vacuna para
400 ml de disolvente) para administracion subcutanea, o 4 ampollas de 1.000 dosis de vacuna
para 200 ml de disolvente (o 4 ampollas de 2.000 dosis de vacuna para 400 ml de disolvente)
para administracién in ovo.

o La vacuna reconstituida, preparada como se ha descrito, se homogeniza por agitacion suave y
estara lista para su uso, debiendo ser utilizada inmediatamente (la totalidad de la vacuna
reconstituida debe ser utilizada en menos de dos horas). Por esto, la suspension de vacuna debe
prepararse a medida que se vaya utilizando.

10. Tiempos de espera

Cero dias.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar y transportar congelado en nitrégeno liquido.

Desechar las ampollas que se hayan descongelado accidentalmente. No volver a congelar bajo ninguna
circunstancia.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la ampolla.
Periodo de validez después de su reconstitucion segun las instrucciones: maximo 2 horas a
temperatura inferior a 25 °C.

No reutilizar los envases abiertos de vacuna reconstituida.

Conservar el disolvente a temperatura inferior a 30 °C. No congelar. Proteger de la luz.
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12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas
a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14.  Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos
EU/2/02/032/001-002

Formatos:

Concentrado:

- Ampolla de vidrio con 1.000 dosis de vacuna.

- Ampolla de vidrio con 2.000 dosis de vacuna.

Cada ampolla se coloca en soportes que se almacenan en bombonas. Las bombonas se almacenan
después en contenedores de nitrogeno liquido.

Disolvente:

- Frasco de polipropileno con 200 ml.

- Bolsa de cloruro de polivinilo con 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1.000 ml, 1.200 ml,
1.400 ml, 1.600 ml, 1.800 ml 0 2.400 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la Gltima revision del prospecto

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Alemania

Fabricante responsable de la liberacidn del lote:
Vacuna:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation
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69800 Saint-Priest
Francia

Disolvente:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Francia

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Francia

Representantes locales y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Peny6iauka buarapus

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

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

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/Brussel

Tél/Tel: + 32 2 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

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
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Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EALaoa

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

Espafia

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 : +33472 72 30 00

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

island

Vistor

Hdorgatan 2

210 Gardabaer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

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

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

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.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

18



Kvbzpog Sverige

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
D-55216 Ingelheim/Rhein, I'eppavia Weidekampsgade 14
TmA: +30 2108906300 DK-2300 Kgbenhavn 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. Informacion adicional

Vacuna viva recombinante contra la bursitis infecciosa aviar y la enfermedad de Marek.

La cepa de la vacuna es un Herpesvirus de pavo (HVT) recombinante, que expresa el antigeno
protector (VVP2) del virus de la bursitis infecciosa aviar (IBDV) cepa Faragher 52/70.

La vacuna induce una inmunizacion activa y una respuesta seroldgica frente a la bursitis infecciosa
aviar y a la enfermedad de Marek en pollitos.
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