I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

VAXXON ND CLONE liofilizatum és oldoszer oculonasalis szuszpenziohoz hazityukok szamara
VAXXON ND CLONE liofilizatum oculonasalis szuszpenziohoz hazityukok szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A feloldott vakcina minden adagja a kdvetkezdket tartalmazza:

Hatdéanyag:

Newcastle-betegség virusa, €16, attenualt, Clone torzs: 6,0-7,5 logio ELDso*

*ELDso: embrio letalis dozis 50%

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok
minéségi dsszetétele

Liofilizatum

Szorbit

Zselatin

Borsoprotein GT plusz

Dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat

Oldoszer (kizardlag szemcseppként
valé felhasznalashoz)

Patentkék V (E131)

Viz injekciohoz

Liofilizatum: homogén fehéres szini.

Oldoszer: tiszta kék szinii oldat

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat fajok

Hazi tyuk.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Hazi tytkok (broilerek, leendd tojastermeld- és tenyészallomanyok) aktiv immunizalasara egy napos
kortol a Newcastle-betegség virusa altal okozott fert6zés soran fellépé mortalitas és a klinikai tlinetek

csOkkentésére.

Az immunitas kezdete: 3 héttel a vakcinazas utan
Immunitastartossag: 8 hét (broilerek) és 10 hét (leendd tojastermeld- és tenyészallomanyok)

3.3 Ellenjavallatok
Nincs.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések



Kizarélag egészséges allatok vakcinazhatok.
Az anyai eredetli antitestek (MDA) jelentsen befolyasolhatjak az aktiv immunitas kialakulésat.
3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

A vakcinazott hazi tyukok a vakcinatorzset a vakcinazast kovetéen még legalabb 14 napig trithetik. A
vakcinatorzs atterjedhet az oltatlan csirkékre. Az atterjedés nem valtja ki a betegség klinikai tiineteit,
de szerokonverziohoz vezethet. Kiilonleges ovintézkedésekre van sziikség a vakcinatdrzs mas
fogékony madarfajokra valo atterjedésének megakadalyozasa érdekében.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A vakcina emberekben enyhe kétéhartya gyulladast okozhat. Az allagyogyaszati készitmény
alkalmazasa kozben személyi védo felszerelést kell viselni, ami védékesztyibol, véddszemiivegbdl és
arcveédobdl all. Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan kézmosas és kézfertotlenitd
hasznalata kotelezd.

A vakcinatorzs 14 napig lelheto fel a kornyezetben. A vakcinazott csirkék gondozoinak az altalanos
higiéniai alapelveket be kell tartaniuk (atoltozés, védokesztyl viselete, gumicsizmak tisztitasa és
fertotlenitése) és kiilonosen tligyelniiik kell a frissen vakcinazott csirkék esetében az allatok
kornyezetébdl szarmazo hulladék és az alom kezelésekor.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Hazi tyuk (broilerek, leend6 tojastermel6- €s tenyészallomanyok)

Nagyon gyakori Ko6hogés'?

(10 kezelt allatbol tobb, mint 1-nél Megemelkedett aktivitas'-
jelentkezik): Fejrazas'?

Gyakori Borzolt tollazat'-

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, | Novekedési iitem lassuldsa'*
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik) | Buccopharyngealis remegés'?

!Csak a broilereknél

2A vakcinazas utani elsé-masodik héten 1-4 napon keresztiil.

3A vakcindzas utini masodik-harmadik héten 6 napon keresztiil
*A vakcinazas utani masodik-hetedik héten 2-33. napon keresztiil.
SA vakcinazas utani els6 héten, 1-2. napon keresztiil.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhet6ségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktiacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tojasrakas idején.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok



Nem ismert a hatékonysag és az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény el6tti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

A feloldott vakcina 1 adagjat csirkéknél 1 napos kortdl durva cseppes aerosolként vagy szemcseppként
kell beadni.

Szemcseppként val6 alkalmazas

Az 1000 adagot tartalmazé vakcina 30 ml-es injekcios iivegének tartalmat a készitményhez adott
VAXXON SOLVENT-ben kell feloldani. A szuszpenzidt fel kell razni. A készitményhez adott
cseppentdvel 1 cseppet (0,03 ml) az orrlyukba vagy a szembe kell cseppenteni. Ugyelni kell arra, hogy
a csirke a szabadon engedése elott lenyelje a cseppet.

A készitmény feloldas utan: tiszta kék szinii oldat.

Durva cseppes aerosolként valoé alkalmazas

A vakcina durva cseppes aerosolként is felhasznalhato a megfeleld eszkoz hasznalataval. Lasd a
gyarto utasitasait az eszkoz fertdtlenitésérdl és karbantartasarol. A permetezd eszkoz biztositson
legalabb 100-150 mikrométeres cseppméretet. A liofilizatum feloldasa megfelelé mindségli vizben
torténjen (pl. legyen klérmentes és/vagy fertotlenitd szerekt6l mentes). Mérje ki a megfeleld
mennyiségll vizet, hogy mindegyik allat kapjon egy adag vakcinat. Ez az alkalmazott eszkoztol €s a
beoltando allatok szamatol fiigg.

A készitmény feloldas utan: tiszta sargés szinii oldat.

3.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

Kohogés, buccopharyngealis remegés, orrvaladékozas, fejrazas és 1égzéselégtelenség jelentkezhet egy

vagy két héten keresztiil tizszeres adag beadasa utan. Ezek a tiinetek tovabbi kezelés nélkiil

megszlnnek a vakcindzas utani masodik hét alatt.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgydgyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Barki, aki ezt az allatgyogyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,

kiadja és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatdsagatol az aktualis vakcinazasi stratégiaval

kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfeleléen ezek a

tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.

Ehhez a készitményhez hatdsagi tételfelszabaditas sziikséges.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QI01ADO6

A csirkék aktiv immunitasanak serkentésére egynapos kortdl a Newcastle-betegség virusa ellen. A
vakcina a Newcastle-betegség virusanak, €16, attenualt, Clone torzsét tartalmazza.



5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyogyaszati készitmény
felhasznalasahoz biztositott oldoszerrel (szemcsep).

5.2 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 4 ora.
Az oldoszer felhasznalhato: 5 év.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Liofilizatum:

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

Fényto6l védve tartando.

Oldoszer:
25 °C alatt tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Liofilizatum:
L. tipusu, 1000, 2000, vagy 2500 adagot tartalmazé injekcios iivegek. Az injekcios tiveg gumi dugoval
és aluminium kupakkal van lezarva.

Oldészer:
30 ml-t tartalmaz6 polietilénpalackban. Az injekcios {iveg gumi dugédval és aluminium kupakkal van
lezarva.

Kiszerelés:

10 db 1000 adag liofilizatumot tartalmazé kartondoboz és 10 db 30 ml-nyi VAXXON SOLVENT-et
tartalmazo palack és 10 db cseppentd.

A kartondobozban 10 db, egyenként 1000 adag liofilizatumot tartalmazo injekcios iiveg van.

A kartondobozban 10 db, egyenként 2000 adag liofilizatumot tartalmazé injekcios iiveg van.

A kartondobozban 10 db, egyenként 2500 adag liofilizatumot tartalmazo injekcios iiveg van.

Nem mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgydgyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Vaxxinova International B.V.



7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/24/326/001-004

8. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

2024/11/22

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisdban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz (liofilizatum)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

VAXXON ND CLONE liofilizatum oculonasalis szuszpenziohoz hazityukok szamara

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Newcastle-betegség virusa, €16, attenualt, Clone torzs: 6,0-7,5 logio ELDso adagonként

3. KISZERELESI EGYSEG

10 x 1000 adag
10 x 2000 adag
10 x 2500 adag

4. CELALLAT FAJOK

Hazi tyak

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Oculonasalis alkalmazas

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelemezés-egészségiigyi varakozasi idé: Nulla nap.

| 8.  LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢ée}
Feloldas utan 4 napon beliil felhasznalando.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fénytdl védve tartando.
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10. ,L,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Cégnév vagy logo

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/24/326/001 (liofilizatum: 10 db, egyenként 1000 adagot tartalmazo injekcids iiveg; oldoszer:
10 db 30 ml-es palack)

EU/2/24/326/002 (liofilizatum: 10 db, egyenként 1000 adagot tartalmazo injekcids liveg)
EU/2/24/326/003 (liofilizatum: 10 db, egyenként 2000 adagot tartalmazo injekcids liveg)
EU/2/24/326/004 (liofilizatum: 10 db, egyenként 2500 adagot tartalmazo injekcids iiveg)

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz (oldoszer)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

VAXXON SOLVENT oculonasalis oldoszer élovirus tartalma baromfi vakcinakhoz

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

| 3. KISZERELESI EGYSEG

10 x 30 ml

4. CELALLAT FAJOK

Hazi tyak

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Oculonasalis alkalmazas

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelemezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

| 8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éé¢é}

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

25 °C alatt tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

10. ,,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Cégnév vagy logo

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/24/326/001 (liofilizatum: 10 db, egyenként 1000 adagot tartalmazo injekcids iiveg; oldoszer:
10 db 30 ml-es palack)

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Liofilizatum injekciés iivegének a cimkéje

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

VAXXON ND CLONE

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

1000 adag
2000 adag
2500 adag
NDV 26.0 logio ELDs adagonként

|3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
Feloldas utan 4 napon beliil felhasznalando.
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Polietilén palack cimkéje

1. AZ OLDOSZER NEVE

VAXXON SOLVENT oculonasalis olddszer élovirus tartalma baromfi vakcinakhoz
30 ml

| 2. CELALLAT FAJOK

| 3.  AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éé¢é}

| 5. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

25 °C alatt tarolando.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Cégnév vagy logo.

| 7. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

VAXXON ND CLONE liofilizatum oculonasalis szuszpenzidhoz hazitytkok szamara

VAXXON ND CLONE liofilizatum és oldoszer oculonasalis szuszpenziohoz hézityukok szamara
2. Osszetétel

A feloldott vakcina minden adagjaa kdvetkezoket tartalmazza:

Hato6anyag:

Newcastle-betegség virusa, €16, attenualt, Clone torzs: 6,0-7,5 logio ELDso*

*ELDso: embriora letalis dozis 50%

Liofilizatum: homogén fehéres szini.

Oldoszer: tiszta kék oldat

3. Célallat fajok

Hazi tyuk.

4. Terapias javallatok

Hazi tyukok (broilerek, leend6 tojastermel6- és tenyészallomanyok) aktiv immunizalasara egy napos
kortol a Newcastle-betegség virusa altal okozott fert6zés soran fellép6 mortalitas €s a klinikai tlinetek
csokkentésére.

Immunitas kezdete: 3 héttel a vakcinazas utan

Immunitastartéssag: 8 hét (broilerek) és 10 hét (leend6 tojastermeld- és tenyészallomanyok)

5. Ellenjavallatok

Nincsenek.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok

Az anyai eredetli antitestek (MDA) jelentdsen befolyasolhatjak az aktiv immunitas kialakulasat.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

A vakcinazott hazi tyukok a vakcinatorzset a vakcinazast kovetéen még legalabb 14 napig tirithetik. A
vakcinatorzs atterjedhet az oltatlan csirkékre. Az atterjedés nem valtja ki a betegség klinikai tiineteit,
de szerokonverzidhoz vezethet. Kiilonleges ovintézkedéseket kell tenni annak érdekében, hogy a
vakcinatdrzs ne terjedjen at mas fogékony madarfajokra.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
A vakcina emberekben enyhe kétéhartya gyulladast okozhat. Az allagyogyaszati készitmény
alkalmazasa kozben személyi védo felszerelést kell viselni, ami védokesztylibol, védoszemiivegbol és
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arcvédobol all. Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan kézmosas és kézfert6tlenitd
hasznalata kotelezd.

A vakcinatorzs a kornyezetben maximum 14 napon keresztiil talalhaté meg. A vakcinazott csirkék
ellatasaban részt vevo személyzetnek be kell tartania az altalanos higiéniai elveket (ruhavaltas, kesztyl
viselése, csizmak tisztitasa és fert6tlenitése), és kiilonds gondossaggal kell eljarnia a nemrégiben
vakcinazott csirkék éllati hulladékanak ¢s alomanyagainak kezelése soran.

Tojasrakas:
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tojasrakas idején.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

Nem ismert a hatékonysag €s az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egylitt alkalmazzak. A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény elotti vagy
utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

Tuladagolas:
Ko6hogés, buccopharyngealis remegés, orrvaladékozas, fejrazas és 1égzéselégtelenség jelentkezhet egy

vagy két héten keresztiil tizszeres adag beadasa utan. Ezek a tiinetek tovabbi kezelés nélkiil
megsziinnek a vakcindzas utani masodik hét alatt.

Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek:

Barki, aki ezt az allatgyogyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,
kiadja ¢és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatosagatol az aktualis vakcindzasi stratégiaval
kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfeleléen ezek a
tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.

Ehhez a készitményhez hatosagi tételfelszabadités sziikséges.

FObb inkompatibilitasok:
Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyogyaszati készitmény
felhasznalasahoz biztositott oldoszerrel (szemcsep).

7/ Mellékhtasok
Hazi tytk (broilerek, leendd tojastermeld- és tenyészallomanyok)

Nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik):
Ko6hogés'?, kisebb aktivitas'?, fejrazas'>

Gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
Borzolt tollazat'?, Novekedési litem lassuldsa'*, buccopharyngealis remegés'-

!Csak a broilereknél

2A vakcinazas utani els6-masodik héten 1-4 napon keresztiil.

3A vakcindzas utini masodik-harmadik héten 6 napon keresztiil
A vakcinazas utani masodik-hetedik héten 2-33. napon keresztiil.
SA vakcinazas utani els6 héten, 1-2. napon keresztiil.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetoségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.
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8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas médszere és modja

A feloldott vakcina 1 adagjat csirkéknél 1 napos kortdl durva cseppes aerosolként vagy szemcseppként
kell beadni.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Szemcseppként val6 alkalmazas

Az 1000 adagot tartalmazé vakcina 30 ml-es injekcios iivegének tartalmat a készitményhez adott
VAXXON SOLVENT-ben kell feloldani. A szuszpenzidt fel kell razni. A készitményhez adott
cseppentdvel 1 cseppet (0,03 ml) az orrlyukba vagy a szembe kell cseppenteni. Ugyelni kell arra, hogy
a csirke a szabadon engedése elott lenyelje a cseppet.

A készitmény feloldas utan: tiszta kék szinii oldat

Durva cseppes aerosolként valo alkalmazas

A vakcina durva cseppes aerosolként is felhasznalhato a megfeleld eszkoz hasznalataval. Lasd a
gyarto utasitasait az eszkoz fertdtlenitésérdl és karbantartasarol. A permetezd eszkoz biztositson
legalabb 100-150 mikrométeres cseppméretet. A liofilizatum feloldasa megfeleld mindségli vizben
torténjen (pl. legyen klérmentes és/vagy fertotlenitd szerekt6l mentes). Mérje ki a megfeleld
mennyiségll vizet, hogy mindegyik éllat kapjon egy adag vakcinat. Ez az alkalmazott eszkoztol €s a
beoltando allatok szamatol fiigg.

A készitmény feloldas utan: tiszta sargas szindi oldat

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Liofilizatum:

Hitve (2 °C — 8 °C) tarolando6 és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

Fénytdl védve tartando.

Oldoszer:

25 °C alatt tarolando.

Fagyasztoban nem tarolhato.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!
A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Az eloiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 4 6ra

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal
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A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gydgyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!
13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

EU/2/24/326/001-004

Kartondoboz, amely 10 db 1000 adag liofilizatumot tartalmazo injekcids iiveget és 10 db 30 ml
VAXXON SOLVENT-et tartalmazo palack és 10 db cseppentét tartalmaz.

A kartondobozban 10 db, egyenként 1000 adag liofilizatumot tartalmazo injekcios iiveg van.

A kartondobozban 10 db, egyenként 2000 adag liofilizatumot tartalmazo injekcios iiveg van.

A kartondobozban 10 db, egyenként 2500 adag liofilizatumot tartalmazé injekcios iiveg van.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https.//medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Vaxxinova International B.V., Transistorweg 5, 6534AT Nijmegen, Hollandia
E-mail: RA.EU@vaxxinova.com

Kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
1ZO S.r.1. a socio unico, Via San Zeno 99a, 25124 Brescia, Olaszorszag
Tel.: 0039 030 2420583

E-mail: farmacovigilanza@jizo.it

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
1ZO S.1.1. a socio unico, S.S. 234 per Cremona Km 28,2 — 27013, Chignolo Po (PV), Olaszorszag
E-mail: info.chignolo@vaxxinova.it

17. Tovabbi informaciok

A csirkék aktiv immunitasanak serkentésére egynapos kortol a Newcastle-betegség virusa ellen. A
vakcina a Newcastle-betegség virusanak, €16, attenualt, Clone torzsét tartalmazza.
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