PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NEWFLEND ND H9 koncentrat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (0,05 ml nebo 0,2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Herpesvirus krit, kmen rHVT/ND/H9 (bunécné asociovany), exprimujici gen fuzniho proteinu viru
Newcastleské choroby a gen hemaglutininu viru ptaci chiipky subtypu H9, zivy: 3 000—12 000 PFU*

* plakotvorné jednotky
Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZzek

Koncentrat:

EMEM (Eagleovo minimalni esencialni médium)

Glutamin

Hydrogenuhli¢itan sodny

Kyselina hydroxyethylpiperazinesilova

Bovinni sérum

Voda pro injekci

Dimethylsulfoxid

Rozpoustédlo:

Sacharosa

Hydrolyzovany kasein

Sorbitol

Hydrogenfosforecnan draselny

Dihydrogenfosforecnan draselny

Fenolsulfonftalein

Voda pro injekci

Koncentrat: zZlutohnédy koncentrat.
Rozpoustedlo: Ciry, oranzovy az ¢erveny roztok.
3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci a embryonovana vejce kura domaciho.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci jednodennich kufat nebo 18dennich embryonovanych vajec kura domaciho:



* ke snizeni klinickych ptiznak, 1ézi a vylucovani viru vyvolanych virem Newcastleské choroby
(NDV),

* ke snizeni klinickych pfiznakd, 1ézi a vylu¢ovani viru vyvolanych subtypem H9 nizce patogenniho
kmene viru ptaci chiipky (LPAIV-H9)

Néstup imunity:
NDV: 3 tydny veku (snizeni vylu¢ovani viru bylo prokazano od 4 tydnd véku)
LPAIV-H9: 4 tydny véku
Trvani imunity:
NDV: do 9 tydnti po vakcinaci
LPAIV-H9: do 9 tydnti po vakcinaci
3.3 Kontraindikace
Nejsou.
3.4  Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druha zvifat:

Vakcinujte vSechna kufata v hejnu soucasné.

Bylo prokazano, ze kutata vylucovala vakcinaéni kmen a doslo k pomalému §ifeni na krity. Vakcina¢ni
kmen byl detekovatelny az po 49 dnech kontaktu s vakcinovanymi kuftaty.

Zkousky bezpecnosti prokazaly, Ze vylucovany vakcina¢ni kmen neni pro krity skodlivy. Presto je tfeba
pfijmout vhodna veterinarni a chovatelska opatfeni, napiiklad postupy ¢isténi a dezinfekce, aby se

roz§iteni vakcina¢niho kmene na kriity zabranilo.

Zv14stni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Se zasobniky s tekutym dusikem a ampulemi s vakcinou smi manipulovat pouze fadné proskoleny
personal.

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, tj. pied odebranim z kapalného dusiku, v pribéhu
rozmrazovani ampule a jejiho otevirani, by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky sestavajici

z ochrannych rukavic, obli¢ejového Stitu nebo bryli a obuvi.

Zamrazené sklenéné ampule mohou pii ndhlych zménach teploty explodovat. Uchovavejte a pouzivejte
tekuty dusik pouze v suchych a dobfe vétranych prostorach. Vdechovani tekutého dusiku je nebezpeéné.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Nejsou znamy.

HIaseni nezddoucich ucinka je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého ptipravku. HlaSeni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékare, bud’

drziteli rozhodnuti o registraci, nebo pfislusSnému vnitrostatnimu orgénu prostfednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.



3.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nosnice:

Nepouzivat u nosnic ve snasce a béhem 4 tydnt pied pocatkem snasky.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a u¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterindrnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani

In ovo podani a subkutanni podani.

Podani in ovo: jedna davka 0,05 ml se poda do kazdého 18denniho embryonovaného vejce kura
doméciho.

Subkutanni podani: jedna davka 0,2 ml se poda kazdému jednodennimu kuteti do zatylku.

Pfiprava vakciny:

Pro rekonstituci a podani vakciny pouzivejte sterilni prostfedky a pomucky. Pfed odebranim
koncentratu ze zasobniku s tekutym dusikem si chraiite ruce rukavicemi a pouzivejte bryle a obuv. Pfi
vyjimani ampule z obalu drzte dlan v rukavici od téla a obliceje.

1. Po vypocteni pottebné davky koncentratu a odpovidajictho mnozstvi rozpoustédla rychle vyjméte
presny pocet potiebnych ampuli ze zasobniku s tekutym dusikem.

2. Natahnéte 2—5 ml rozpoustédla do 5-10ml sterilni injekéni stfikacky. Pouzijte jehly alespon o
velikosti 18G.

3. Obsah ampuli rychle rozmrazte jemnym michanim ve vod¢ o teploté 27-39 °C. Zlikvidujte vSechny
ampule, které byly ndhodné¢ rozmrazeny, a za Zadnych okolnosti je znovu nezmrazujte.

4. Jakmile jsou ampule zcela rozmrazeny, oteviete je, pricemz je, z divodu prevence vzniku poranéni
pfi jejich piipadném prasknuti, drzte od téla ve vzdalenosti délky paze.

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

6. Suspenzi pfeneste do vaku s rozpoustédlem. Nafedénou vakcinu pfipravenou zde popsanym
zpiisobem jemné promichejte. Oteviené obaly s nafedénou vakcinou znovu nepouZzivejte.

7. Odeberte ¢ast nafedéné vakciny do injekeni stiikacky a pouzijte ji k vyplachu ampule. Poté odeberte
vyplach z ampule a pteneste jej opatrné do vaku s rozpoustédlem. Postup opakujte jednou nebo dvakrat.
8. Natedénou vakcinu pfipravenou zde popsanym zplisobem jemné promichejte. Poté bude ptipravena
k podéni. Veterinarni 1éCivy ptipravek ptipraveny k pouziti je Cird, homogenni, Cervené zbarvend
injek¢éni suspenze. Natfedénou vakcinu behem vakcinaéniho procesu pravidelné michejte
n¢kolikanasobnym otacenim nahoru a dolt, aby byla zajisténa homogenni suspenze bunék.

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

Navrhovana fedéni pro podani in ovo:

Jedna davka 0,05 ml se poda do kazdého 18denniho embryonovaného vejce kura domaciho.

Pocet injekénich lahvicek s | Rozpoustédlo Objem jedné davky
koncentratem
4 x 2 000 davek 400 ml 0.05 ml
2 x 4 000 davek 400 ml 0.05 ml
4 x 4 000 davek 800 ml 0.05 ml




5 x4 000 davek 1 000 ml 0.05ml
6 x 4 000 davek 1 200 ml 0.05 ml
8 x 4 000 davek 1 600 ml 0.05 ml
Navrhovana fedéni pro subkutanni podani:
Jedna davka 0,2 ml se poda kazdému jednodennimu kufeti.
Pocet injek¢nich lahvicek s | RozpousStédlo Objem jedné davky
koncentratem
2 x 1 000 davek 400 ml 0.2 ml
1 x 2 000 davek 400 ml 0.2 ml
1 x 4 000 davek 800 ml 0.2 ml
3 x 2 000 davek 1 200 ml 0.2 ml
2 x 4 000 davek 1 600 ml 0.2 ml

3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Po podani 10nasobné davky vakciny nebyly pozorovany zadné ptiznaky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouzivat tento

veterinarni 1é¢ivy piipravek, se musi na prvnim misté informovat u ptislusného tradu ¢lenského statu

o aktualnich vakcinac¢nich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v Clenském staté zakazany na

celém izemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

Pro tento ptipravek miize byt v souladu s narodnimi pozadavky vyzadovano tiedni uvoliiovani Sarzi
statni kontrolni autoritou.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QI01AD

Vakcina obsahuje bunééné asociovany zivy rekombinantni herpes virus krat (HVT, virus Markovy
choroby, sérotyp 3), ktery je geneticky modifikovan tak, aby exprimoval gen NDV fuzniho (F)
proteinu a gen hemaglutininového proteinu (HA) LPAIV. Vakcina indukuje aktivni imunitni odpovéd’
proti infekci NDV a infekei LPAIV podtypu H9.

Vzhledem k tomu, Ze vakcinac¢ni kmen obsahuje pouze gen kddujici hemaglutinin viru ptaci chiipky,
je mozné rozlisit vakcinované a infikované ptaky pomoci diagnostického testu pro detekci protilatek
proti neuraminidaze.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility



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

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku (koncentrat) v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti rozpoustédla v neporuseném obalu: 30 mésica.

Doba pouzitelnosti po natedéni podle navodu: 2 hodiny.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Koncentrat:

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

V zésobnicich s tekutym dusikem se musi pravidelné kontrolovat jeho hladina a tekuty dusik se musi
dle potieby doplnovat.

Rozpoustédlo:

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pired mrazem.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Koncentréat:

2ml ampule ze skla I. hydrolytické tfidy s obsahem 1 000, 2 000 nebo 4 000 davek.
Ampule jsou skladovany v drzaku oznaceném Stitkem a uchovavaji se v zasobniku s tekutym dusikem.

Rozpoustédlo:
Plastové vaky z polyvinylchloridu: 400 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml a 1 600 ml.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati'eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni l1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/23/296/001
EU/2/23/296/002
EU/2/23/296/003



8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 16/05/2023

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU

10



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

ampule s koncentratem a §titky s 1 000, 2 000 nebo 4 000 davkami

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NEWFLEND ND H9

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

rHVT/ND/H9

1 000 davek
2 000 davek
4 000 davek

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU ROZPOUSTEDLA

Vak s rozpoustédlem 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml

1. NAZEV ROZPOUSTEDLA

Cevac Solvent Poultry

2. VELIKOST BALENI

400 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Pted pouzitim si ptectéte pribalovou informaci.

| 4. CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.

‘ 5. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

| 6.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Chrante pfed mrazem.

7.  JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva logo
nebo
CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

| 8.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho léc¢ivého pripravku

NEWFLEND ND H9 koncentrat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi

2. SloZeni

Kazda davka (0,05 ml nebo 0,2 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Herpesvirus krtt, kmen rHVT/ND/H9 (bunécné asociovany), exprimujici gen fuzniho proteinu viru
Newecastleské choroby a gen hemaglutininu viru ptaci chfipky subtypu H9, zivy: 3 000-12 000 PFU*
* plakotvorné jednotky

Koncentrat: zZlutohnédy koncentrat.

Rozpoustédlo: ¢iry, oranzovy az ¢erveny roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Kur domaci a embryonovana vejce kura domaciho.

4. Indikace pro pouziti
K aktivni imunizaci jednodennich kufat nebo 18dennich embryonovanych vajec kura domaciho:

* ke snizeni klinickych ptiznak, 1ézi a vylucovani viru vyvolanych virem Newcastleské choroby
(NDV),

* ke snizeni klinickych ptiznakd, 1ézi a vylu¢ovani viru vyvolanych subtypem H9 nizce patogenniho
kmene viru ptaéi chiipky (LPAIV-H9)

Néstup imunity:
NDV: 3 tydny veéku (snizeni vylu¢ovani viru bylo prokazano od 4 tydnd véku)
LPAIV-H9: 4 tydny véku
Trvani imunity:
NDV: do 9 tydni po vakcinaci
LPAIV-H9: do 9 tydnti po vakcinaci

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Vakcinujte vSechna kurata v hejnu soucasné.

Bylo prokazano, ze kutata vylucovala vakcinacni kmen a doslo k pomalému §ifeni na krity. Vakcina¢ni
kmen byl detekovatelny az po 49 dnech kontaktu s vakcinovanymi kuftaty.
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Zkousky bezpecnosti prokazaly, Ze vylucovany vakcina¢ni kmen neni pro krity skodlivy. Presto je tfeba
pfijmout vhodna veterinarni a chovatelska opatfeni, napiiklad postupy Cisténi a dezinfekce, aby se
roz§iteni vakcina¢niho kmene na kriity zabranilo.

Zvlastni opatieni pro osobu. kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Se zasobniky s tekutym dusikem a ampulemi s vakcinou smi manipulovat pouze fadné proskoleny
personal.

Pii nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, tj. pfed odebranim z kapalného dusiku, v pribéhu
rozmrazovani ampule a jejiho otevirani, by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky sestavajici
z ochrannych rukavic, obli¢ejového Stitu nebo bryli a obuvi.

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

Nosnice:
Nepouzivat u nosnic ve snasce a béhem 4 tydnl pted poc¢atkem snasky.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadu.

Piedavkovani:
Po podani 10nasobné davky vakciny nebyly pozorovany zadné piiznaky.

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:

Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouzivat tento
veterinarni 1é¢ivy piipravek, se musi na prvnim misté informovat u ptislusného tGradu ¢lenského statu
o aktualnich vakcina¢nich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v Clenském staté¢ zakazany na
celém izemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

Pro tento ptipravek miize byt v souladu s narodnimi pozadavky vyzadovano Gfedni uvoliiovani Sarzi
statni kontrolni autoritou.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla (Cevac Solvent Poultry)
dodaného pro pouziti s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

7. Nezadouci ucinky
Nejsou znamy.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajt uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich uc¢inkd: {idaje o ndrodnim systému}

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Podani in ovo: jedna davka 0,05 ml se poda do kazdého 18denniho embryonovaného vejce kura
domaciho.

Subkutanni podani: jedna davka 0,2 ml se podé kazdému jednodennimu kufeti do zatylku.

Navrhovana fedéni pro podani in ovo:
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Jedna davka 0,05 ml se poda do kazdého 18denniho embryonovaného vejce kuru domaciho.

Pocet injekénich lahvicek s | Rozpoustédlo Objem jedné davky
koncentratem
4 x 2 000 davek 400 ml 0.05 ml
2 x4 000 davek 400 ml 0.05 ml
4 x 4 000 davek 800 ml 0.05 ml
5 x4 000 davek 1 000 ml 0.05 ml
6 x 4 000 davek 1200 ml 0.05 ml
8 x 4 000 davek 1 600 ml 0.05 ml
Navrhovand fedéni pro subkutdnni podéni:
Jedna davka 0,2 ml se podéd kazdému jednodennimu kuieti.
Pocet injekénich lahvicek s | Rozpoustédlo Objem jedné davky
koncentratem
2 x 1 000 davek 400 ml 0.2 ml
1 x 2 000 davek 400 ml 0.2 ml
1 x 4 000 davek 800 ml 0.2 ml
3 x 2000 davek 1200 ml 0.2 ml
2 x 4 000 davek 1 600 ml 0.2 ml

9. Informace o spravném podavani

Piiprava vakciny:

Pro rekonstituci a podani vakciny pouzivejte sterilni prostiedky a pomticky. Pied odebranim
koncentratu ze zasobniku s tekutym dusikem si chraiite ruce rukavicemi a pouzivejte bryle a obuv. Pii
vyjimani ampule z obalu drzte dlan v rukavici od t¢la a obliceje.

1. Po vypocteni potiebné davky koncentratu a odpovidajiciho mnozstvi rozpoustédla rychle vyjméte
presny pocet potfebnych ampuli ze zasobniku s tekutym dusikem.

2. Natahnéte 2—5 ml rozpoustédla do 5-10ml sterilni injek¢ni stiikacky. Pouzijte jehly alespoii o
velikosti 18G.

3. Obsah ampuli rychle rozmrazte jemnym michanim ve vod¢ o teploté 27-39 °C. Zlikvidujte v§echny
ampule, které byly nahodné rozmrazeny, a za zadnych okolnosti je znovu nezmrazujte.

4. Jakmile jsou ampule zcela rozmrazeny, oteviete je, pticemz je, z divodu prevence vzniku poranéni
pfi jejich piipadném prasknuti, drzte od téla ve vzdalenosti délky paze.

5. Po otevieni ampule z ni pomalu odeberte obsah do 5 ml sterilni injekéni stiikacky, do které jste jiz
pred tim natahli 2—5 ml rozpoustédla;

6. Suspenzi preneste do vaku s rozpouStédlem. Nafedénou vakcinu pfipravenou zde popsanym
zpuisobem jemné promichejte. Oteviené obaly s nafedénou vakcinou znovu nepouzivejte.

7. Odeberte ¢ast nafedéné vakciny do injekeni stfikacky a pouzijte ji k vyplachu ampule. Poté odeberte
vyplach z ampule a pfeneste jej opatrné do vaku s rozpoustédlem. Postup opakujte jednou nebo dvakrat.
8. Nafedénou vakcinu pfipravenou zde popsanym zpisobem jemn¢ promichejte. Poté bude ptipravena
k podani. Veterinarni 1éCivy piipravek piipraveny k pouziti je ¢ira, homogenni, Cervené¢ zbarvena
injekéni suspenze. Nafedénou vakcinu béhem vakcinacniho procesu pravidelné michejte
nekolikanasobnym otacenim nahoru a dolt, aby byla zajisténa homogenni suspenze bunék.

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

10. Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.
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11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Koncentrat:

Uchovavejte a pfepravujte 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 pfi teploté do 25 °C.
Chrante pied mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostfedi.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkua

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/23/296/001-003

Veterinarni 1é¢ivy piipravek (koncentrat): 2ml ampule ze skla I. hydrolytické tfidy s obsahem 1 000, 2
000 nebo 4 000 davek. Ampule jsou skladovany v drzaku ozna¢eném Stitkem a uchovavaji se

v zasobniku s tekutym dusikem.

Rozpousteédlo (Ceva Poultry Solvent): Plastové vaky z polyvinylchloridu: 400 ml, 800 ml, 1 000 ml,
1200 mla 1600 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
MM/RRRR

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Drzitel rozhodnuti o registraci, vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni idaje pro hlaseni
podezieni na nezadouci Ucinky:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest Szallas u. 5.

Mad’arsko

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Tel. ¢&islo: +800 3522 11 51

18



	PŘÍLOHA I
	PŘÍLOHA II
	A. OZNAČENÍ NA OBALU
	B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

