PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

VAXXON ND CLONE lyofilizat a rozptistadlo na okulonazalnu suspenziu pre kurcata
VAXXON ND CLONE lyofilizat na okulonazalnu suspenziu pre kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka rekonstituovanej vakciny obsahuje:

U¢inna latka:

Zivy oslabeny virus pseudomoru hydiny, kmen Clone: 6,0 — 7,5 logio ELDso*

*ELDso: smrtel'na davka pre embryo 50 %

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok
a inych zloziek

Lyofilizat

Sorbitol

Zelatina

Hrachovy protein GT plus

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Rozpustadlo (len na pouZitie vo forme
ocnych kvapiek)

Patent Blue v (E131)

Voda na injekcie

Lyofilizat: belavy homogénny.

Rozpustadlo: ¢iry modry roztok.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kurcata

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh

Na aktivnu imunizaciu kurciat (brojlerovych kurciat, budiicich nosnic a kurc¢iat ur¢enych na chov) od
1. dna zivota na znizenie mortality a klinickych priznakov ochorenia spésobeného infekciou virusom
pseudomoru hydiny.

Nastup imunity: 3 tyzdne po vakcinacii

Trvanie imunity: 8 tyzdiov (brojlerové kurcata) a 10 tyzdiiov (budtice nosnice a kuréata ur¢ené na
chov)

3.3 Kontraindikacie

Nie su.



3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Materské protilatky (MDA) mézu vyznamne zasahovat’ do vyvoja aktivnej imunity.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov:

Vakcinované kurcatd mézu vyluCovat’ vakcina¢ny kmen pocas najmenej 14 dni po vakcinacii.
Vakcinacny kmen sa moze rozsirit’ na nevakcinované kurcata. Sirenie nevyvolava klinické priznaky

ochorenia, ale moze viest’ k sérokonverzii. Maju sa zaviest’ osobitné bezpe¢nostné opatrenia na
zamedzenie Sirenia vakcina¢ného kmena na iné vnimavé druhy vtakov.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Vakcina mo6ze u 0s6b podavajicich vakcinu sposobit’ miernu konjunktivitidu. Pri manipulacii
s veterinarnym liekom pouzivajte osobné ochranné pomocky skladajiuce sa z rukavic

a okuliarov/ochrannych $titov. Po podani vakciny si umyte a vydezinfikujte ruky.

Vakcinacny kmen sa moze vyskytovat' v prostredi az 14 dni. Osoby, ktoré prichddzaji do kontaktu s
vakcinovanymi kurc¢atami, by mali dodrziavat’ vSeobecné zasady hygieny (vymena odevu, nosenie

rukavic, Cistenie a dezinfekcia obuvi) a byt’ obzvlast’ obozretni pri manipulacii so zZivo¢iSnym
odpadom a podstielkou od neddvno vakcinovanych kurciat.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Kurcata (brojlerové kurcata, budiice nosnice a kurcata ur¢ené na chov)

Velmi Casté Kagel"?
(u viac ako 1 z 10 lieGenych zvierat): | Znizena aktivita'®
Tras hlavy'?’
Casté NaSuchorené perie'~?
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo Znizena rychlost’ rastu'*
100 lie¢enych zvierat): Bukofaryngeélny tras'?

'Tba brojlerové kurcata

2Medzi prvym a druhym tyzdiom po vakcinécii pocas 1 az 4 dni
3Medzi druhym a tretim tyzdilom po vakcinacii pocas 6 dni

*Medzi druhym a siedmym tyZdiiom po vakcinécii pocas 2 az 33 dni
3V prvom tyzdni po vakcinacii pocas 1 alebo 2 dni.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu§né kontaktné udaje sa nachadzaji aj v pisomnej informaécii pre pouzivatel'ov.
3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend pocas znasky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st dostupné informécie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym

lieckom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.



3.9 Cesty podania a davkovanie

Kurc¢atam od 1. dna zivota podat’ 1 davku rekonstituovanej vakciny vo forme spreja alebo ocnych
kvapiek.

Okulérna aplikacia

Rekonstituovat’ lieckovku s vakcinou obsahujicu 1 000 davok v 30 ml roztoku VAXXON SOLVENT,
ktory sa dodava na pouzitie s lickom. Pretrepat’ suspenziu. Pripojit’ kvapkadlo dodané na pouzitie

s liekom a aplikovat’ jednu kvapku (0,03 ml) do jednej nosovej dierky alebo oka. Uistit’ sa, Ze je
kvapka prehltnuta pred pustenim vtéka.

Vzhl'ad po nariedeni: ¢iry modry roztok

Aplikacia hrubym sprejom

Vakcinu je mozné podavat’ hrubym sprejom pouzitim vhodného zariadenia. Pozriet’ si pokyny
vyrobcu tykajlce sa dezinfekcie a udrzby zariadenia. Zariadenie na sprejovanie by malo vyprodukovat’
kvapky velkosti minimalne 100 — 150 mikrometrov. Rekonstituovat’ lyofilizat pouzitim vody dobrej
kvality (napr. bez chloru a/alebo dezinfekénych prostriedkov). Odmerat’ spravny objem vody tak, aby
kazdy vtak dostal jednu davku vakciny. Toto zavisi od pouzitého zariadenia na sprejovanie a poctu
vakcinovanych vtakov.

Vzhl'ad po nariedeni: ¢iry zltkasty roztok

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidot4)

Pri 10-nasobnom preddvkovani mozno v intervale od jedného do dvoch tyzdiov pozorovat kasel’,

bukofaryngedlny tras, vytok z nosa, tras hlavy alebo dyspnoe. Tieto priznaky vymizna po druhom

tyzdni po vakcinacii bez d’alsej liecby.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat’, dovazat, vlastnit’, distribuovat, predavat,, dodavat’

a pouzivat’ tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom c¢lenského Statu

o aktuélnych vakcinacnych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt v ¢lenskom §tate, na jeho uzemi

alebo v Casti jeho tzemia v sulade s narodnou legislativou zakazang.

Pri tomto lieku sa vyzaduje uvolnenie SarZe oficialnym kontrolnym tiradom.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QI01ADO6

Na stimulovanie aktivnej imunity kurc¢iat od prvého diia Zivota proti virusu pseudomoru hydiny.
Vakcina obsahuje Zivy oslabeny virus pseudomoru hydiny, kmen Clone .

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility



Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla dodaného na pouzitie s tymto
veterinarnym liekom (kvapky do oka).

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii lieku podl'a navodu: 4 hodiny
Cas pouzitel'nosti rozptstadla: 5 rokov

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Lyofilizat:

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Neuchovavat’ v mraznicke.

Chranit pred svetlom.

Rozpustadio:
Uchovavat pri teplote do 25 °C.
Neuchovavat’ v mraznicke.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lyofilizat:
Sklenena liekovka typu I obsahujica 1 000, 2 000 alebo 2 500 davok. Liekovka je uzavreta gumovou

zatkou a hlinikovym uzaverom.

Rozpustadlo:
Polyetylénova flasticka s objemom 30 ml. Liekovka je uzavreta gumovou zatkou a hlinikovym

uzaverom.

Balenie:

Kartonova Skatul’a obsahujtica 10 lickoviek s 1 000 davkami lyofilizatu a kartonova Skatula
obsahujuca 10 fTasti¢iek s 30 ml roztoku VAXXON SOLVENT a 10 kvapkadiel.
Kartonova Skatul’a obsahujtica 10 lickoviek s 1 000 davkami lyofilizatu.

Kartonova Skatul’a obsahujtica 10 lickoviek s 2 000 davkami lyofilizatu.

Kartonova skatula obsahujuca 10 liekoviek s 2 500 davkami lyofilizatu.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spédtn¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vaxxinova International B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO (CISLA)



EU/2/24/326/001-004

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

22/11/2024

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterindrnom licku st dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova Skatula (lyofilizat)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

VAXXON ND CLONE lyofilizat na okulonazalnu suspenziu pre kurcata

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Zivy oslabeny virus pseudomoru hydiny (NDV), kmeii Clone: 6,0 — 7,5 logio ELDsp na davku

3.  VELKOST BALENIA

10 x 1 000 davok
10 x 2 000 davok
10 x 2 500 davok

4. CIECOVE DRUHY

Kurcata

| 5. INDIKACIE

| 6.  CESTY PODANIA

Okulonazalna

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po rekonstiticii pouzit’ do 4 hodin.

| 9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat a prepravovat’ chladené.
Neuchovavat’ v mraznicke.
Chranit’ pred svetlom.

10. OZNA,CENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECIiTAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*
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Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Logo spolo¢nosti

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/24/326/001 (lyofilizat: 10 lickoviek po 1 000 davok, rozpustadlo: 10 fl'asti¢iek po 30 ml)
EU/2/24/326/002 (lyofilizat: 10 liekoviek po 1 000 davok
EU/2/24/326/003 (lyofilizat: 10 liekoviek po 2 000 davok
EU/2/24/326/004 (lyofilizat: 10 liekoviek po 2 500 davok

| 15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova Skatula (rozpust’adlo)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Okulonazalne rozpustadlo VAXXON SOLVENT pre zivé vakciny pre hydinu

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

| 3. VEDKOST BALENIA

10 x 30 ml

4. CIECOVE DRUHY

Kurcata

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Okulonazalna

7.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: 0 dni.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°°C.
Neuchovéavat’ v mraznicke.

10. OZNA,CENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECIiTAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
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11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA¥%

Len pre zvierata.

12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Logo spolo¢nosti

14. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/2/24/326/001 (lyofilizat: 10 liekoviek po 1 000 davok, rozpustadlo: 10 flasti¢iek po 30 ml)

| 15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa liekovky s lyofilizatom

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

VAXXON ND CLONE

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 000 davok

2 000 davok

2 500 davok

NDV 26,0 10g10 ELDso na davku

|3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po rekonstitucii pouzit’ do 4 hodin.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE ROZPUSTADLA

Etiketa polyetylénovej flasticky

1. NAZOV ROZPUSTADLA

Okulonazalne rozpustadlo VAXXON SOLVENT pre Zivé vakciny pre hydinu
30 ml

| 2. CIECOVE DRUHY

| 3. CESTY PODANIA

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

‘ 5. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25 °C.

6. NAZOV DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Logo spolo¢nosti.

| 7. CisLO SARZE

Lot {Cislo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

VAXXON ND CLONE lyofilizat na okulonazalnu suspenziu pre kurc¢ata
VAXXON ND CLONE lyofilizat a rozptistadlo na okulonazalnu suspenziu pre kurcata
2% ZlozZenie

Kazda davka rekonstituovanej vakciny obsahuje:

U¢inna latka:

Zivy oslabeny virus pseudomoru hydiny, kmen Clone: 6,0 — 7,5 logio ELDso*
*ELDso: smrtel'na davka pre embryo 50 %

Lyofilizat: belavy homogénny.

Rozpuastadlo: ¢iry modry roztok.

3. Cielové druhy

Kurcata

4. Indikacie na pouzitie

Na aktivnu imunizaciu kuréiat (brojlerovych kurciat, budicich nosnic a kurc¢iat uréenych na chov) od
1. dila zivota na znizenie mortality a klinickych priznakov ochorenia sposobeného infekciou virusom
pseudomoru hydiny.

Nastup imunity: 3 tyzdne po vakcinacii

Trvanie imunity: 8 tyzdiov (brojlerové kurcata) a 10 tyzdiiov (budiice nosnice a kurcata urcené na
chov)

5. Kontraindikacie

Nie su.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Materské protilatky (MDA) mézu vyznamne zasahovat’ do vyvoja aktivnej imunity.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Vakcinované kurc¢a moze vyluovat’ vakcinacny kmen pocas najmenej 14 dni po vakcinacii.
Vakcinaény kmef sa moze rozsirit na nevakcinované kuréata Sirenie nevyvolava klinické priznaky
ochorenia, ale mdze viest’ k sérokonverzii. Je potrebné prijat’ osobitné opatrenia, aby sa zabranilo
Sireniu vakcina¢ného kmena na iné vnimavé druhy vtakov.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:
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Vakcina mo6ze u 0s6b podavajicich vakcinu sposobit’ miernu konjunktivitidu. Pri manipulacii
s veterinarnym lickom pouZzivajte osobné ochranné prostriedky skladajiice sa z rukavic
a okuliarov/ochrannych $titov. Po podani vakciny si umyte a vydezinfikujte ruky.

Vakcinaény kmen sa nachadza v prostredi az 14 dni. Personal zapojeny do vakcinacie kuréiat by mal
dodrziavat’ v§eobecné hygienické zasady (vymena obleCenia, nosenie rukavic, Cistenie a dezinfekcia
topanok) a venovat’ osobitnll pozornost’ manipulécii s odpadom zo zvierat a podstielkou nedavno
vakcinovanych kurciat.

Nosnice:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pocas znasky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii:

Nie su k dispozicii Ziadne informéacie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym
veterinarnym liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho
lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Preddvkovanie:

Pri 10-nadsobnom predavkovani mozno v intervale od jedného do dvoch tyZdnov pozorovat kasel,
bukofaryngealny tras, vytok z nosa, tras hlavy alebo dyspnoe. Tieto priznaky vymizna po druhom
tyzdni po vakcinécii bez d’alSej liecby.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouZzivania:

Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat’, dovazat’, vlastnit’, distribuovat, predavat’, dodavat’

a pouzivat’ tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusSnym organom ¢lenského Statu

o aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt’ v ¢lenskom §tate, na jeho uzemi
alebo v Casti jeho izemia v stilade s narodnou legislativou zakazané.

Pri tomto lieku sa vyzaduje uvolnenie Sarze oficialnym kontrolnym tradom.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla dodaného na pouzitie s tymto
veterinarnym liekom (kvapky do oka).

7. Neziaduce ucinky
Kurcata (brojlerové kurcata, budiice nosnice a kurcata ur¢ené na chov)

Velmi Casté (u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat):
Kasel"?, znizena aktivita'?, tras hlavy'?

Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat):
NaSuchorené perie'?, zniZena rychlost’ rastu'*, bukofaryngeélny tras'>

'Tba brojlerové kurcata

’Medzi prvym a druhym tyzdiiom po vakcinacii pocas 1 az 4 dni
’Medzi druhym a tretim tyzdfiom po vakcinacii pocas 6 dni

“Medzi druhym a siedmym tyzdiiom po vakcinacii pocas 2 az 33 dni
3V prvom tyzdni po vakcinacii pocas 1 alebo 2 dni.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je net€inny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje
0 narodnom systéme}.
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8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Kurc¢atam od 1. dna zivota podat’ 1 davku rekonstituovanej vakciny vo forme spreja alebo o¢nych
kvapiek.

9. Pokyn o spravnom podani

Okulérna aplikacia

Rekonstituovat’ lieckovku s vakcinou obsahujicu 1 000 davok v 30 ml roztoku VAXXON SOLVENT,
ktory sa dodava na pouzitie s lickom. Pretrepat’ suspenziu. Pripojit’ kvapkadlo dodané na pouzitie

s liekom a aplikovat’ jednu kvapku (0,03 ml) do jednej nosovej dierky alebo oka. Uistit’ sa, Ze je
kvapka prehltnuta pred pustenim vtaka.

Vzhl'ad po nariedeni: ¢iry modry roztok.

Aplikacia hrubym sprejom

Vakcinu je mozné podavat’ hrubym sprejom pouzitim vhodného zariadenia . Pozriet’ si pokyny
vyrobcu tykajlce sa dezinfekcie a udrzby zariadenia. Zariadenie na sprejovanie by malo vyprodukovat’
kvapky velkosti minimalne 100 — 150 mikrometrov. Rekonstituovat’ lyofilizat pouzitim vody dobrej
kvality (napr. bez chloru a/alebo dezinfekénych prostriedkov). Odmerat’ spravny objem vody tak, aby
kazdy vtak dostal jednu davku vakciny. Toto zavisi od pouzitého zariadenia na sprejovanie a poctu
vakcinovanych vtakov.

Vzhl'ad po nariedeni: ¢iry Zltkasty roztok.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Lyofilizat:

Uchovavat’ a prepravovat’ chladené (2 °C — 8 °C).
Neuchovavat’ v mraznicke.

Chranit pred svetlom.

Rozpustadlo:
Uchovavat pri teplote do 25 °C.

Neuchovéavat’ v mraznicke.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po rekonstitiicii podl'a navodu: 4 hodiny.

12. Speciilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
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Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.
13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/24/326/001-004

Kartonova skatula obsahujuca 10 liekoviek s 1 000 davkami lyofilizatu a kartonova skatula
obsahujuca 10 liekoviek s 30 ml roztoku VAXXON SOLVENT a 10 kvapkadiel.
Kartonova Skatul’a obsahujtica 10 lickoviek s 1 000 davkami lyofilizatu.

Kartonova skatula obsahujuca 10 liekoviek s 2 000 davkami lyofilizatu.

Kartonova skatula obsahujuca 10 liekoviek s 2 500 davkami lyofilizatu.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

Podrobné informécie o veterinarnom lieku si dostupné v databéaze liekov Unie
(https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

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

Kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce U¢inky:

1ZO S.r.l. a socio unico, Via San Zeno 99a, 25124 Brescia, Taliansko
Tel. 0039 030 2420583

E-mail: farmacovigilanza@izo.it

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
1ZO S.r.1. a socio unico, S.S. 234 per Cremona Km 28,2 — 27013, Chignolo Po (PV), Taliansko
E-mail: info.chignolo@vaxxinova.it

17. DalSie informacie

Na stimulovanie aktivnej imunity kurciat od jedného dna zivota proti virusu pseudomoru hydiny.
Vakcina obsahuje Zivy oslabeny virus pseudomoru hydiny, kmen Clone .
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