ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Vectormune HVT-AIV koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka szczepionki po rekonstytucji (0,2 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Herpeswirus indykow, szczep tHVT/AI-HS (FC126, zwigzany z komorka), z ekspresja genu
hemaglutyniny wirusa ptasiej grypy podtypu H5, zywy: 2500 — 12 000 PFU'.

I'PFU — jednostka tworzaca tysinke

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Koncentrat:
EMEM

L-glutamina

Sodu wodoroweglan
HEPES

Surowica bydleca
Dimetylosulfotlenek

Woda do wstrzykiwan

Rozpuszczalnik:
Sacharoza

Hydrolizat kazeiny
Sorbitol

Dipotasu wodorofosforan
Potasu diwodorofosforan

Czerwien fenolowa

Woda do wstrzykiwan

Koncentrat: pomaranczowo-zottawa potprzezroczysta zamrozona zawiesina.
Rozpuszezalnik: przejrzysty, pomaranczowy do czerwonego roztwor.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury.



3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie jednodniowych kurczat, w celu zmniejszenia $miertelnosci, objawow
klinicznych oraz wydalania wirusa w wyniku zakazenia wirusem wysoce zjadliwej grypy ptakow
(HPAI), podtypu HS5.

Czas powstania odpornosci: 2 tydzien zycia.
Czas trwania odpornosci: 19 tygodni.

3.3 Przeciwwskazania

Brak.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Chociaz nie wykazano rozprzestrzeniania si¢ wirusa miedzy kurczetami, dane dotyczace podobnych
szczepionek opartych na tym samym wektorze HVT sugeruja, ze zaszczepione kurczgta mogg wydalaé
szczep szczepionkowy do 46 dni po szczepieniu. W tym czasie nalezy unika¢ kontaktu kurczat z
obnizona odpornoscia i nieszczepionych z kurczetami szczepionymi. Szczep szczepionkowy moze
rozprzestrzenia¢ si¢ na indyki. Badania bezpieczenstwa wykazaty, ze wydalany szczep szczepionkowy
nie jest szkodliwy dla indykéw. Nalezy jednak podja¢ odpowiednie §rodki weterynaryjne i hodowlane,
takie jak procedury czyszczenia i dezynfekcji, aby uniknaé rozprzestrzeniania si¢ szczepu
szczepionkowego na indyki.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac $§rodkéw ochrony osobiste;,
na ktore sktadaja sie rekawice ochronne, okulary i buty.

Zamrozone szklane amputki moga eksplodowa¢ podczas nagltych zmian temperatury.

Wdychanie ciektego azotu jest niebezpieczne. Ciekty azot nalezy przechowywac i stosowaé wytacznie
w suchym i dobrze wentylowanym miejscu.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: kury.
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Ptaki nie$ne:
Nie stosowac u ptakow w okresie niesnosci i na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu nie$nosci.



3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskorne.

Pojedyncze wstrzykniecie 0,2 ml na kurczg. Szczepionkg mozna podawaé za pomoca strzykawki

automatycznej.

Tabela 1.  Tabela przegladowa pokazujaca zalecane mozliwosci rozcienczen roéznych wielkosci

opakowan
Wielkos$ci ampulek szczepionki Wielkosci Objetos¢ jednej dawki
(Liczba ampulek szczepionki rozpuszczalnika (ml)
pomnozona przez potrzebne (ml)
dawki)
2 x 1000 400 0,20
1 x 2000 400
4 x 1000 800
2 x 2000 800
1 x 4000 800
4000 + 1000 1000
6 x 1000 1200
3 x 2000 1200
4 x 2000 1600
2 x 4000 1600

Nalezy przestrzega¢ zwyktych zasad aseptyki odnosnie sposobow podawania. Nalezy zapoznac¢ si¢ ze
wszystkimi srodkami bezpieczenstwa i ostrozno$ci przy obchodzeniu si¢ z cieklym azotem, aby
zapobiec obrazeniom ciala.

Przygotowanie zawiesiny szczepionki do wstrzykiwan:

1. Po dopasowaniu odpowiedniej wielkosci dawki szczepionki w amputkach do wielkosci
opakowania rozpuszczalnika, szybko wyja¢ potrzebng liczb¢ amputek z pojemnika z ciektym
azotem.

2. Pobra¢ 2 ml rozpuszczalnika do 5 ml strzykawki.

3. Rozmrozi¢ szybko zawartos¢ ampulek poprzez tagodne mieszanie w wodzie w 27-39 °C

4. Bezposrednio po catkowitym rozmrozeniu, otworzy¢ ampulki trzymajac je na wyciagnigtej rece
w celu minimalizacji ryzyka urazu w przypadku peknigcia ampuiki.

5. Po otwarciu ampuitki, za pomoca iglty o rozmiarze co najmniej 18G, powoli pobra¢ zawarto§¢ do
5 ml sterylnej strzykawki, zawierajacej juz 2 ml rozpuszczalnika.

6. Przenies¢ zawiesing do worka z rozpuszczalnikiem. Rozcienczong szczepionke, sporzadzong
zgodnie z powyzszym opisem, miesza¢ poprzez delikatne poruszanie.

7. Pobra¢ porcje rozcienczonej szczepionki do strzykawki w celu przeptukania amputki.

Poptuczyny z ampultki wstrzykna¢ delikatnie do worka z rozpuszczalnikiem. Czynno$¢
powtorzy¢ raz lub dwa razy.

8. Rozcienczong szczepionke, sporzadzong zgodnie z powyzszym opisem, miesza¢ poprzez
delikatne poruszanie, aby byta gotowa do uzycia.
9. Nalezy upewnic sig¢, ze zawiesina szczepionki jest regularnie w delikatny sposob mieszana

podczas sesji szczepien, aby zagwarantowaé, ze zawiesina szczepionki pozostanie jednorodna.

Czynnosci opisane w punktach 2 do 7 powtdrzy¢ dla odpowiedniej ilosci amputek do rozmrozenia.
Szczepionke podawaé natychmiast, powoli mieszajac od czasu do czasu w celu zapewnienia
jednorodnej zawiesiny komorek. Zuzy¢ w ciggu 2 godzin.
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Szczepionka po rekonstytucji jest klarowna, czerwong zawiesing do wstrzykiwan.
Usuna¢ wszystkie amputki, ktore ulegty przypadkowemu rozmrozeniu.
Nie zamraza¢ ich ponownie pod zadnym pozorem.

Nie wolno ponownie uzywac otwartych pojemnikéw z rozcienczona szczepionka.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podaniu maksymalnej 4-krotnej dawki szczepionki nie zaobserwowano zadnych objawow.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Kazda osoba zamierzajgca wytwarzaé¢, importowaé, posiadaé, rozprowadzaé, sprzedawac, dostarczac i

(lub) stosowa¢ weterynaryjny produkt leczniczy musi zasiegna¢ opinii wiasciwych wladz danego

kraju cztonkowskiego odnos$nie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz

zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynnosci moga by¢ zabronione na catym obszarze
danego kraju cztonkowskiego lub w jego czesci.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QIO1AD

Szczepionka wywotuje czynng odpornosé¢ przeciw wysoce zjadliwej ptasiej grypie HS i chorobie
Mareka u kurczat.

Szczepionka zawiera zwigzany z komorka, zywy rekombinowany herpeswirus indyka (HVT, wirus
choroby Mareka serotyp 3), ktory jest genetycznie zmodyfikowany w celu ekspresji hemaglutyniny 5
(HA) HPAIV.

Poniewaz szczepionka ta wywotuje jedynie przeciwciata przeciw biatku H5S HPAI, zastosowanie
odpowiednich narzedzi diagnostycznych pozwala na odroéznienie zwierzat zakazonych od
zaszczepionych (DIVA).

Czas utrzymywania si¢ odpornosci wynosi 19 tygodni po szczepieniu, co wykazano dla kladu 2.2.1 i
poparto danymi bibliograficznymi.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika zalecanego
do stosowania (Cevac Solvent Poultry) z weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2  OKres waznosci

Okres waznosci koncentratu zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci rozpuszczalnika zapakowanego do sprzedazy: 30 miesiecy.



Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.
5.3 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Koncentrat:
Przechowywac i transportowa¢ w stanie zamrozonym w ciektym azocie (-196°C).
Nalezy regularnie sprawdzac poziom ciektego azotu w pojemnikach i uzupetnia¢ w miare potrzeby.

Rozpuszczalnik:
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Koncentrat:

Jedna szklana amputka typu I zawierajaca 1000, 2000 lub 4000 dawek szczepionki.

Ampuitki s3 umieszczane na stelazach zaopatrzonych w etykietke wskazujaca numer serii i liczbg
dawkek.

Stelaze z amputkami sa przechowywane w pojemniku z ciektym azotem.

Rozpuszczalnik:
Worek z polichlorku winylu zawierajacy 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml lub 1600 ml w
indywidualnym opakowaniu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Santé Animale

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/25/335/001-003

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28/03/2025

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO



WYJATKOWE OKOLICZNOSCI:

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydano w wyjatkowych okolicznosciach i w zwigzku z tym
ocena opiera si¢ na indywidualnych wymogach w zakresie dokumentacji. Przeprowadzono jedynie
ograniczong ocen¢ jakosci, bezpieczenstwa lub skutecznosci ze wzgledu na brak kompleksowych
danych dotyczacych jako$ci, bezpieczenstwa lub skutecznosci.

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEKS II

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU



INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

SZCZEGOLOWE ZOBOWIAZANIA DO WYKONANIA PO WPROWADZENIU DO
OBROTU W SYTUACJIL, GDY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU JEST

UDZIELONE W WYJATKOWYCH OKOLICZNOSCIACH

To pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostalo udzielone w procedurze dopuszczenia w
wyjatkowych okolicznosciach i zgodnie z art. 25 rozporzadzenia (UE) 2019/6, podmiot
odpowiedzialny wykona nastepujace czynnosci, zgodnie z okreslonym harmonogramem:

koniec okresu obserwacji.

Opis Termin
Dostarczenie dodatkowych danych dotyczacych stabilno$ci podczas stosowania, | Czerwiec
wygenerowanych dla tej szczepionki. 2025
Badania czasu trwania odpornosci: wyniki badan prowokacyjnych, ktore zostaty | Grudzien
zainicjowane przez wnioskodawce, powinny zosta¢ dostarczone tak szybko, jak 2025

to mozliwe.

Dostarczenie petnych danych dotyczacych stabilnosci dla jedne;j serii Listopad
kontrolowanej w Europie, w tym wynikéw dotyczacych wygladu i sterylnoscina | 2026




ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Ampulki z zawieszka 1000, 2000 lub 4000 dawek

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Vectormune HVT-AIV

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

rHVT/AIV HS5

3. NUMER SERII

Lot {numer}

1000 dawek
2000 dawek
4000 dawek

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM (ETYKIECIE)
ROZPUSZCZALNIKA

Worki z rozpuszczalnikiem 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml lub 1600 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cevac Solvent Poultry

‘2. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

3. DROGI PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}

5.  SPECJALNE $RODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Logo firmy
lub
Ceva Santé Animale

7. NUMER SERII

Lot {numer}

400 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Vectormune HVT-AIV koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla
kur

24 Skiad

Kazda dawka szczepionki po rekonstytucji (0,2 ml) zawiera:

Substancje czynne:

Herpeswirus indykéw, szczep rHVT/AI-HS (FC126, zwigzany z komorka), z ekspresja genu
hemaglutyniny wirusa ptasiej grypy podtypu H5, zywy: 2500 — 12 000 PFU'.

' PFU — jednostka tworzgca tysinke

Koncentrat: pomaranczowo-zoltawa potprzezroczysta zamrozona zawiesina.
Rozpuszczalnik: przejrzysty, pomaranczowy do czerwonego roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kury.

4. Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie jednodniowych kurczat, w celu zmniejszenia $miertelnosci, objawow
klinicznych oraz wydalania wirusa w wyniku zakazenia wirusem wysoce zjadliwej grypy ptakow
(HPAI), podtypu HS5.

Czas powstania odpornosci: 2 tydzien zycia.

Czas trwania odpornosci: 19 tygodni.

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Chociaz nie wykazano rozprzestrzeniania si¢ wirusa mi¢dzy kurczetami, dane dotyczace podobnych
szczepionek opartych na tym samym wektorze HVT sugeruja, ze zaszczepione kurczgta moga wydalaé
szczep szczepionkowy do 46 dni po szczepieniu. W tym czasie nalezy unika¢ kontaktu kurczat z
obnizong odpornos$cig i nieszczepionych z kurczgtami szczepionymi. Szczep szczepionkowy moze
rozprzestrzenia¢ si¢ na indyki. Badania bezpieczenstwa wykazaty, ze wydalany szczep szczepionkowy
nie jest szkodliwy dla indykéw. Nalezy jednak podja¢ odpowiednie $rodki weterynaryjne i hodowlane,
takie jak procedury czyszczenia i dezynfekcji, aby unikngé rozprzestrzeniania si¢ szczepu
szczepionkowego na indyki.
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Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkéw ochrony osobiste;,
na ktore sktadajg si¢ rekawice ochronne, okulary i buty.

Zamrozone szklane amputki moga eksplodowa¢ podczas nagltych zmian temperatury.

Wdychanie cieklego azotu jest niebezpieczne. Ciekly azot nalezy przechowywac i stosowacé wylacznie
w suchym i dobrze wentylowanym miejscu.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Ptaki niesne:
Nie stosowac¢ u ptakéw w okresie nie§nosci i na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym, dlatego decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub
po podaniu innego weterynaryjnego produktu leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie

Przedawkowanie:
Po podaniu maksymalnej 4-krotnej dawki szczepionki nie zaobserwowano zadnych objawow.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika zalecanego
do stosowania (Cevac Solvent Poultry) z weterynaryjnym produktem leczniczym.

7 Zdarzenia niepozadane
Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
{dane systemu krajowego}

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie podskorne.

Pojedyncze wstrzykniecie 0,2 ml na kurcze. Szczepionke mozna podawac za pomocg strzykawki
automatycznej.
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Tabela 1.  Tabela przegladowa pokazujgca zalecane mozliwosci rozcienczen roéznych wielkosci

opakowan
WielkoS$ci ampulek szczepionki WielkoSci Objetos¢ jednej dawki
(Liczba ampulek szczepionki rozpuszczalnika (ml)
pomnozona przez potrzebne (ml)
dawki)
2 x 1000 400 0,20
1 x 2000 400
4 x 1000 800
2 x 2000 800
1 x 4000 800
4000 + 1000 1000
6 x 1000 1200
3 x 2000 1200
4 x 2000 1600
2 x 4000 1600
9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Nalezy przestrzega¢ zwyktych zasad aseptyki odno$nie sposobow podawania. Nalezy zapoznaé si¢ ze
wszystkimi srodkami bezpieczenstwa i ostroznosci przy obchodzeniu si¢ z cieklym azotem, aby
zapobiec obrazeniom ciala.

Przygotowanie zawiesiny szczepionki do wstrzykiwan:

2. Po dopasowaniu odpowiedniej wielkosci dawki szczepionki w amputkach do wielkosci
opakowania rozpuszczalnika, szybko wyja¢ potrzebna liczbg amputek z pojemnika z ciektym
azotem.

2. Pobra¢ 2 ml rozpuszczalnika do 5 ml strzykawki.

3. Rozmrozi¢ szybko zawarto$¢ ampulek poprzez tagodne mieszanie w wodzie w 27-39 °C

4. Bezposrednio po catkowitym rozmrozeniu, otworzy¢ ampuiki trzymajac je na wyciagnigtej rece
w celu minimalizacji ryzyka urazu w przypadku peknigcia ampuitki.

5. Po otwarciu ampuiki, za pomoca iglty o rozmiarze co najmniej 18G, powoli pobra¢ zawarto§¢ do
5 ml sterylnej strzykawki, zawierajacej juz 2 ml rozpuszczalnika.

6. Przenies¢ zawiesing do worka z rozpuszczalnikiem. Rozcienczong szczepionke, sporzadzong
zgodnie z powyzszym opisem, mieszac¢ poprzez delikatne poruszanie.

7. Pobra¢ porcje rozcienczonej szczepionki do strzykawki w celu przeplukania ampuitki.

Poptuczyny z ampultki wstrzykna¢ delikatnie do worka z rozpuszczalnikiem. Czynno$¢
powtorzy¢ raz lub dwa razy.

8. Rozcienczong szczepionke, sporzadzong zgodnie z powyzszym opisem, miesza¢ poprzez
delikatne poruszanie, aby byta gotowa do uzycia.
9. Nalezy upewnic sig, ze zawiesina szczepionki jest regularnie w delikatny sposdb mieszana

podczas sesji szczepien, aby zagwarantowac, ze zawiesina szczepionki pozostanie jednorodna.
Czynnosci opisane w punktach 2 do 7 powtdrzy¢ dla odpowiedniej ilosci amputek do rozmrozenia.
Szczepionke podawaé natychmiast, powoli mieszajac od czasu do czasu w celu zapewnienia
jednorodnej zawiesiny komorek. Zuzy¢ w ciggu 2 godzin.
Szczepionka po rekonstytucji jest klarowng, czerwong zawiesing do wstrzykiwan.
Usung¢ wszystkie ampulki, ktore ulegly przypadkowemu rozmrozeniu.

Nie zamraza¢ ich ponownie pod zadnym pozorem.
Nie wolno ponownie uzywaé otwartych pojemnikow z rozcienczong szczepionka.
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10. OKkresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Koncentrat:
Przechowywac i transportowac w stanie zamrozonym w ciekltym azocie (-196°C).
Nalezy regularnie sprawdzac poziom cieklego azotu w pojemnikach i uzupetnia¢ w miare potrzeby.

Rozpuszczalnik:
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
amputce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/25/335/001-003

Koncentrat:
Szklana amputka 2 ml, zawierajaca 1000, 2000 lub 4000 dawek szczepionki.

Rozpuszczalnik:
Worek z polichlorku winylu zawierajacy 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml lub 1600 ml w
indywidualnym opakowaniu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

09/2025
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Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Francja

Tel.: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest, Szallas u. 5.

Wegry

17. Inne informacje

Szczepionka wywotuje czynng odpornos¢ przeciwko wysoce zjadliwej ptasiej grypie HS i chorobie
Mareka u kurczat. Po szczepieniu mozna zatem wykry¢ przeciwciata przeciw MDV i AIV.

Poniewaz szczepionka ta wywotuje jedynie przeciwciata przeciw biatku H5 HPAI, zastosowanie
odpowiednich narzedzi diagnostycznych pozwala na odroznienie zwierzat zakazonych od

zaszczepionych (DIVA).

Czas utrzymywania si¢ odpornosci wynosi 19 tygodni po szczepieniu, co wykazano dla kladu 2.2.1 1
poparto danymi bibliograficznymi.
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