ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

VAXXON ND CLONE liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do podawania do
oka/otworu nosowego dla kur

VAXXON ND CLONE liofilizat do sporzadzania zawiesiny do podawania do oka/otworu nosowego
dla kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka rekonstytuowanej szczepionki zawiera:

Substancje czynng:

Wirus rzekomego pomoru drobiu, szczep Clone, Zzywy atenuowany: 6,0-7,5 log;o ELDso*

*ELDs,: dawka Smiertelna dla zarodka 50%

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji
pomocniczych i pozostalych skladnikow

Liofilizat

Sorbitol

Zelatyna

Biatko grochu GT plus

Diwodzian wodorofosforanu disodu

Rozpuszczalnik (tylko do stosowania w
kroplach na oczy)

Blekit patentowy V (E131)

Woda do wstrzykiwan

Liofilizat: bialawy, jednorodny.

Rozpuszczalnik: klarowny niebieski roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (kurczeta)

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodparnianie kurczat (brojleréw, przysztych niosek i kur hodowlanych) od 1. dnia zycia w
celu zmniejszenia $miertelnosci i klinicznych objawéw choroby wywotanej zakazeniem wirusem
rzekomego pomoru drobiu.

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie po szczepieniu

Czas trwania odpornosci: 8 tygodni (brojlery) i 10 tygodni (przyszte nioski i kury hodowlane).

3.3 Przeciwwskazania



Brak.
3.4 Specjalne ostrzezenia
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Przeciwciala pochodzenia matczynego (MDA-Maternally derived antibodies) moga znaczaco
zaklocaé rozwoj aktywnej odpornosci.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznoéci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Zaszczepione kurczeta mogg wydalac szczep szczepionkowy przez co najmniej 14 dni po szczepieniu.
Szczep szczepionkowy moze rozprzestrzeniac si¢ nanieszczepione kurczeta. Rozprzestrzenianie si¢
nie wywoluje klinicznych objawow choroby, ale moze prowadzi¢ do serokonwersji. Nalezy
przeprowadzi¢ odpowiednie zabiegi weterynaryjne oraz hodowlane w celu uniknigcia
rozprzestrzeniania si¢ szczepu szczepionkowego na podatne gatunki.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Szczepionka moze powodowac tagodne zapalenie spojowek u ludzi. Podczas obchodzenia si¢ z
weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy stosowac §rodki ochrony indywidualnej sktadajace sig¢
z rekawic 1 okularow ochronnych/oston twarzy. Po podaniu szczepionki nalezy umy¢ i zdezynfekowac
rece.

Szczep szczepionkowy utrzymuje si¢ w sSrodowisku do 14 dni. Personel opiekujacy si¢ szczepionymi
kurczetami powinien przestrzega¢ ogdlnych zasad higieny (zmiana odziezy, uzywanie rekawiczek,
czyszczenie i dezynfekcja butdw) oraz ze szczegdlng ostroznoscia usuwac odchody lub
zanieczyszczong $cidtke niedawno zaszczepionych kurczat.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace ochrony Srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Dzialania niepozadane

Kurczeta (brojlery, przyszte nioski i kury hodowlane)

Bardzo czesto Kaszel'2
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Zmniejszona aktywno$¢é!
Drzenie glowy!?

Czgsto Potargane piora'?

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Zmniejszone tempo wzrostu'

zwierzat): Trzepotanie worka powietrznego”
'Tylko brojlery

2Miedzy pierwszym a drugim tygodniem po szczepieniu, przez 1 do 4 dni
*Miedzy drugim a trzecim tygodniem po szczepieniu, przez 6 dni
*Miedzy drugim a siédmym tygodniem po szczepieniu, przez 2 do 33 dni
SW pierwszym tygodniu po szczepieniu przez 1 lub 2 dni.

Zglaszanie dziatan niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci



Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie nie§nosci nie zostato
okreslone.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci 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

Kurczetom w wieku od 1 dnia zycia podawa¢ 1 dawke rekonstytuowanej szczepionki w postaci
rozpylenia sprayu o grubej kropli lub kropli na oczy.

Aplikacja kropli na oczy

Rekonstytuowac fiolke ze szczepionkg zawierajaca 1000 dawek w 30 ml roztworu rozpuszczalnika
VAXXON SOLVENT dostarczonego do uzytku z produktem. Wstrzasna¢ zawiesing. Podtaczy¢
kroplomierz dotgczony do produktu i podac jedng krople (0,03 ml) do jednego nozdrza lub jednego
oka. Przed uwolnieniem ptaka nalezy upewnic si¢, ze kropla zostata potknigta.

Wyglad po rekonstytucji: klarowny niebieski roztwor

Rozpylanie sprayu o grubej kropli

Szczepionka moze by¢ podawana poprzez rozpylenie sprayu o grubej kropli przy uzyciu
odpowiedniego wyrobu. Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcjami producenta dotyczacymi dezynfekcji i
konserwacji wyrobu. Wyrob rozpylajacy powinien dostarcza¢ krople o wielko$ci co najmniej 100-150
mikrometrow. Rekonstytuowac liofilizat przy uzyciu wody dobrej jakosci (np. wolnej od chloru i/lub
srodkow dezynfekujacych). Odmierzy¢ odpowiednia objetos¢ wody, tak aby kazdy ptak otrzymat
jedna dawke szczepionki. Zalezy to od uzywanego wyrobu i liczby ptakow, ktdre maja zostaé
zaszczepione.

Wyglad po rekonsytucji: klarowny zoltawy roztwor

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

Kaszel, trzepotanie worka powietrznego, wydzielina z nosa, potrzasanie gtowg lub duszno$¢ mogg by¢
obserwowane od jednego do dwoch tygodni po 10-krotnym przedawkowaniu. Objawy te ustapily po
drugim tygodniu po szczepieniu bez dodatkowego leczenia.

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

Kazda osoba zamierzajaca wytwarzac¢, importowaé, posiadac¢, rozprowadza¢, sprzedawaé, dostarczac i
(lub) stosowa¢ weterynaryjny produkt leczniczy musi zasiggna¢ opinii wlasciwych wladz danego
kraju cztonkowskiego odno$nie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz
zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynnos$ci mogg by¢ zabronione na catym obszarze
danego kraju cztonkowskiego lub w jego cze¢sci.

Dla tego produktu wymagane jest zwolnienie serii przez urzegdowy organ kontrolny.

3.12 Okresy karencji

Zero dni.



4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:QI01ADO06

Stymulacja aktywnej odpornosci kurczat od pierwszego dnia zycia przeciwko wirusowi rzekomego
pomoru drobiu. Szczepionka zawiera zywy atenuowany szczep wirusa rzekomego pomoru drobiu
Clone.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego z weterynaryjnym produktem leczniczym (krople na oczy).

5.2 Okres waznoSci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres wazno$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 4 godziny

Okres waznosci rozpuszczalnika: 5 lat

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Liofilizat:

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym (2°C-8°C).

Nie zamrazac.

Chroni¢ przed §wiattem.

Rozpuszczalnik:

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

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Liofilizat:
Fiolka ze szkta typul zawierajgca 1000, 2000 lub2500 dawek. Fiolka jest zamknigta gumowym korkiem
i aluminiowym kapslem.

Rozpuszczalnik:
Butelka z polietylenu zawierajaca 30 ml. Fiolka jest zamknigta gumowym korkiem i aluminiowym
kapslem.

Opakowanie:
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek po 1000 dawek liofilizatu oraz pudetko tekturowe

zawierajgce 10 butelek po 30 ml rozpuszczalnika VAXXON SOLVENT i 10 zakraplaczy.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek po 1000 dawek liofilizatu.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek po 2000 dawek liofilizatu.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek po 2500 dawek liofilizatu.

Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadoéw



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 materialdw 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

Vaxxinova International B.V.

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

EU/2/24/326/001-004

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22/11/2024

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegodtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https.://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEKS II

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe (liofilizat)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

VAXXON ND CLONE liofilizat do sporzadzania zawiesiny do podawania do oka/otworu nosowego
dla kur

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Zywy atenuowany wirus rzekomego pomoru drobiu (NDV), szczep Clone, 6,0-7,5 log;, ELDs, na
dawke

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

10 x 1000 dawek
10 x 2000 dawek
10 x 2500 dawek

| 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (kurczeta)

| S. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6.  DROGI PODANIA

Podanie na oczy i nozdrza

| 7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ w ciggu 4 godzin.

| 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i transportowaé w stanie schtodzonym.
Nie zamrazac.
Chroni¢ przed $wiatlem.



| 10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Logo firmy

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/24/326/001 (liofilizat: 10 fiolek po 1000 dawek, rozpuszczalnik: 10 butelek po 30 ml)
EU/2/24/326/002 (liofilizat: 10 fiolek po 1000 dawek)
EU/2/24/326/003 (liofilizat: 10 fiolek po 2000 dawek)
EU/2/24/326/004 (liofilizat: 10 fiolek po 2500 dawek)

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe (rozpuszczalnik)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

VAXXON SOLVENT, rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do podawania do oka/otworu
nosowego dla kur

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

[3. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 x 30 ml

| 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (kurczeta)

| 5.  WSKAZANIA LECZNICZE

| 6.  DROGI PODANIA

Podanie na oczy i nozdrza

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji: zero dni.

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

| 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.



| 10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 11. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Logo firmy

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/24/326/001 (liofilizat: 10 fiolek po 1000 dawek, rozpuszczalnik: 10 butelek po 30 ml)

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta fiolki z liofilizatem

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

VAXXON ND CLONE

| 2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1000 dawek
2000 dawek
2500 dawek
NDV 26,0 log;o ELDs, na dawke

| 3.  NUMER SERII

Lot {numer}

| 4.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}
Produkt po rekonstytucji nalezy zuzy¢ w ciggu 4 godzin.



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM
ROZPUSZCZALNIKA

Etykieta butelki polietylenowej

| 1. NAZWA ROZPUSZCZALNIKA

VAXXON SOLVENT, rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do podawania do oka/otworu

nosowego dla kur
30 ml

| 2. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

3. DROGI PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

| 4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

| 5. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Logo firmy

| 7. NUMER SERII

Lot {numer}



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

VAXXON ND CLONE liofilizat do sporzadzania zawiesiny do podawania do oka/otworu nosowego
dla kur

VAXXON ND CLONE liofilizat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do podawania do
oka/otworu nosowego dla kur

2.  Skiad

Kazda dawka rekonstytuowanej szczepionki zawiera:

Substancje¢ czynna:

Wirus rzekomego pomoru drobiu, szczep Clone, zywy atenuowany: 6,0-7,5 log;o ELDsy*
*ELDs,: dawka $miertelna dla zarodka 50%

Liofilizat: bialawy, jednorodny.

Rozpuszczalnik: klarowny niebieski roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kury (kurczgta)

4.  Wskazania lecznicze

Czynne uodparnianie kurczat (brojleréw, przysztych niosek i kur hodowlanych) od 1. dnia zycia w
celu zmniejszenia $miertelnosci i klinicznych objawéw choroby wywotanej zakazeniem wirusem
rzekomego pomoru drobiu.

Czas powstania odpornosci: 3 tygodnie po szczepieniu

Czas trwania odpornosci: 8 tygodni (brojlery) i 10 tygodni (przyszte nioski i kury hodowlane).

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specialne ostrzezenia:
Szczepi¢ tylko zdrowe zwierzeta.

Przeciwciala pochodzenia matczynego (MDA) moga znaczaco zakloca¢ rozwdj aktywnej odpornosci.

Specjalne $rodki ostroznoéci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Zaszczepione kurczeta mogg wydalaé szczep szczepionkowy przez co najmniej 14 dni po szczepieniu.
Szczep szczepionkowy moze rozprzestrzeniac si¢ na nieszczepione kurczeta. Rozprzestrzenianie si¢
nie wywoluje klinicznych objawéw choroby, ale moze prowadzi¢ do serokonwersji. Nalezy podjac
specjalne srodki ostroznosci, aby unikng¢ rozprzestrzeniania si¢ szczepu szczepionkowego na inne
podatne gatunki ptakow.




Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Szczepionka moze powodowac tagodne zapalenie spojowek u ludzi. Podczas obchodzenia si¢ z
weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy stosowac §rodki ochrony indywidualnej sktadajace si¢
z rekawic 1 okularow ochronnych/oston twarzy. Po podaniu szczepionki nalezy umy¢ i zdezynfekowac
rece.

Szczep szczepionkowy moze znajdowac si¢ w srodowisku przez okres do 14 dni. Personel zajmujacy
si¢ szczepionymi kurczgtami powinien przestrzega¢ ogdlnych zasad higieny (zmiana odziezy,

noszenie r¢kawiczek, czyszczenie i dezynfekcja butow) oraz zachowac szczegolng ostroznos$¢ podczas
obchodzenia si¢ z odpadami zwierzgcymi i $cidtka pochodzaca od niedawno zaszczepionych kurczat.

Ptaki niesne:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie nie$nosci nie zostalo
okreslone,

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym oprocz produktow wymienionych powyzej. W zwiazku
z tym decyzja o zastosowaniu szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu
leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie:

Kaszel, trzepotanie worka powietrznego, wydzielina z nosa, potrzasanie glowg lub duszno$¢ moga by¢
obserwowane od jednego do dwoch tygodni po 10-krotnym przedawkowaniu. Objawy te ustapily po
drugim tygodniu po szczepieniu bez dodatkowego leczenia.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:

Kazda osoba zamierzajaca wytwarza¢, importowac, posiada¢, rozprowadzac, sprzedawac, dostarczac 1
(lub) stosowa¢ ten weterynaryjny produkt leczniczy musi zasiggna¢ opinii wlasciwych wiadz danego
kraju cztonkowskiego odnos$nie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz
zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynnosci mogg by¢ zabronione na calym obszarze
danego kraju cztonkowskiego lub w jego czgsci.

Dla tego produktu wymagane jest zwolnienie serii przez urzegdowy organ kontrolny.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego z weterynaryjnym produktem leczniczym (krople na oczy).

7. Dzialania niepozadane
Kurczeta (brojlery, przyszte nioski i kury hodowlane)

Bardzo czesto (> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat):
Kaszel'?, zmniejszona aktywno$¢!'”, drzenie glowy!?

Czesto (1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Potargane piora'~, zmniejszone tempo wzrostu'* trzepotanie worka powietrznego~
'Tylko brojlery

2Miedzy pierwszym a drugim tygodniem po szczepieniu, przez 1 do 4 dni.
3Miedzy drugim a trzecim tygodniem po szczepieniu, przez 6 dni.

*Miedzy drugim a si6dmym tygodniem po szczepieniu, przez 2 do 33 dni.

SW pierwszym tygodniu po szczepieniu przez 1 lub 2 dni.



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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Kurczetom w wieku od 1 dnia zycia podawaé 1 dawke rekonstytuowanej szczepionki w postaci
rozpylenia sprayu o grubej kropli lub kropli na oczy.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Aplikacja kropli na oczy

Rekonstytuowac fiolke ze szczepionka zawierajaca 1000 dawek w 30 ml roztworu rozpuszczalnika
VAXXON SOLVENT dostarczonego do uzytku z produktem. Wstrzasna¢ zawiesing. Podtgczy¢
kroplomierz dotagczony do produktu i podac jedng krople (0,03 ml) do jednego nozdrza lub jednego
oka. Przed uwolnieniem ptaka nalezy upewnic sie, ze kropla zostata potknigta.

Wyglad po rekonstytucji: klarowny niebieski roztwor.

Rozpylanie sprayu o grubej kropli

Szczepionka moze by¢ podawana poprzez rozpylenie sprayu o grubej kropli przy uzyciu
odpowiedniego wyrobu. Nalezy zapoznac si¢ z instrukcjami producenta dotyczacymi dezynfekcji i
konserwacji wyrobu. Wyrdb rozpylajacy powinien dostarcza¢ krople o wielkos$ci co najmniej 100-150
mikrometrow. Odtworzy¢ liofilizat przy uzyciu wody dobrej jakosci (np. wolnej od chloru i/lub
srodkow dezynfekujacych). Odmierzy¢ odpowiednig objgtos¢ wody, tak aby kazdy ptak otrzymat
jedna dawke szczepionki. Zalezy to od uzywanego wyrobu i liczby ptakow, ktore maja zostac
zaszczepione.

Wyglad po rekonstytucji: klarowny zottawy roztwor.

10. Okresy karencji

Zero dni

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Liofilizat:

Przechowywac i transportowa¢ w stanie schtodzonym (2°C-8°C).
Nie zamrazag.

Chroni¢ przed §wiattem.

Rozpuszczalnik:
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
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Okres wazno$ci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 4 godziny.

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzystaé z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunig¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

EU/2/24/326/001-004

Pudelko tekturowe zawierajace 10 fiolek po 1000 dawek liofilizatu oraz pudelko
tekturowezawierajace 10 fiolek po 30 ml rozpuszczalnika VAXXON SOLVENT i 10 zakraplaczy.
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek po 1000 dawek liofilizatu.

Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek po 2000 dawek liofilizatu.

Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek po 2500 dawek liofilizatu.

Niektore wielko$ci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe
Podmiot odpowiedzialny:

Vaxxinova International B.V., Transistorweg 5, 6534AT Nijmegen, Holandia
E-mail: RA.EU@vaxxinova.com

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:
1ZO S.1.1. a socio unico, Via San Zeno 99a, 25124 Brescia, Wlochy
Tel. 0039 030 2420583

E-mail: farmacovigilanza@izo.it

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
1ZO S.r.1. a socio unico, S.S. 234 per Cremona Km 28,2 — 27013, Chignolo Po (PV), Wlochy
E-mail: info.chignolo@vaxxinova.it

17. Inne informacje
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Stymulacja aktywnej odpornos$ci kurczat od pierwszego dnia zycia przeciwko wirusowi rzekomego
pomoru drobiu. Szczepionka zawiera zywy atenuowany szczep wirusa rzekomego pomoru drobiu
Clone.
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