SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Nextmune koncentrat a rozpustadlo na injekénu suspenziu pre kurcata
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazda davka (0,05 ml in-ovo alebo 0,2 ml subkutanne) obsahuje:

Utinna(-¢) latka(-y):
Zivy atenuovany IBD virus, sérotyp 1, kment G-61 (Winterfield 2512) 0.7 —2.7 10g10 CIDso*

Pomocné latky:
BDA (protilatky proti infekcnej burzitide) 1.5-2.04 l1og10 AB jednotiek**

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

* Infekcna davka pre kuréata 50%
** jednotka protilatok

3. LIEKOVA FORMA
Koncentrat a rozpustadlo na injek¢nt suspenziu pre kurcata

Koncentrat vakciny: ¢erveno-hnedastd zmrazena suspenzia.
Rozpustadlo: ¢ira, oranzova az Cervena tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kurc¢ata a embryonované vajcia kurciat (brojlery).

4.2  Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Na aktivnu imunizaciu 18-diiovych embryonovanych brojlerovych vajec alebo jednodnovych
brojlerovych kuréiat na redukciu klinickych priznakov, vylu¢ovania virusu a akatnych 1ézii

sposobenych infekciou silne virulentnym virusom infekénej burzitidy (IBD).

Laboratorne stadie preukazali, ze ockovanie vakcinou Nextmune mdze znizit stratu hmotnosti po
infekcii vyvolanej silne virulentnym virusom IBDV 10 dni po infekcii.

Nastup imunity: o¢akéva sa od 21 dni zivota v zavislosti od pociatocnej hladiny MDA.
Imunizacia je ovplyvnena prirodzenym poklesom materskych protilatok (MDA), ¢o sa neuskuto¢ni,
kym MDA nedosiahnu relativne nizku hladinu.

Laboratdrne a terénne testy boli vykonané na vtakoch s titrom MDA ELISA s 2500 az 7900 jednotiek.

U vakcinovanych kurciat bolo v klinickych skiiskach pozorované uvoliiovanie virusu vakciny (odber
virusu vakciny) medzi 14-35 ditami zivota.

Trvanie imunity: do 7 tyZdnov zivota.



4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat u embryonovanych vajec kurciat alebo kurciat z nevakcinovanych rodi¢ovskych krdl'ov
alebo bez MDA proti IBDV.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Vakcinovat’ len kurc¢atd pozitivne na MDA, U ktorych je priemerna denna hladina MDA aspoii 3200
jednotiek ELISA.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Vakcinované kurc¢ata mézu vylucovat’ vakcinaény kmen po dobu 21 dni po vakcindcii. Pocas tohto
obdobia je potrebné zabezpecit', aby nedoslo ku kontaktu imunosupresivnych alebo nevakcinovanych
kur¢iat s vakcinovanymi.

Mali by sa zaviest’ vhodné veterinarne a chovatel'ské opatrenia na zamedzenie Sirenia na vnimavé
druhy. Vakcinacia vSetkych vtakov v kidli naraz.

Tento liek pouzivat’ iba po preukdzani, Ze silne virulentné kmene IBDV st v oblasti vakcinacie
epidemiologicky vyznamné.

Osobitné bezpecénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

S kontajnermi s tekutym dusikom a s ampulkami s vakcinou mdze manipulovat’ len riadne zaskoleny
personal.

Pri manipulacii s veterinarnym lickom sa musia pouzivat’ osobné ochranné pomécky skladajuce sa z
ochrannych rukavic, okuliarov a vysokych topanok a to pred odobratim pripravku z tekutého dusika,
pocas rozmrazovania ampulky a jej otvarania.

Zamrazené sklenené ampulky mozu pri ndhlych zmendach teploty explodovat’. Uchovavat’ a
pouzivat tekuty dusik len v suchych a dobre vetranych priestoroch. Vdychovanie tekutého dusika je
nebezpecné.

Pracovnici, ktori sa zucCastiuji na oSetrovani vakcinovanych vtakov, sa musia riadit’ v§eobecnymi
hygienickymi predpismi a venovat’ osobitnll pozornost’ manipulécii s odpadom pochadzajiicim od
vakcinovanych kurciat.

4.6  Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

U vakcinovanych kurciat je vel'mi ¢asta mierna az stredne t'azka deplécia lymfocytov,
maximalne asi 7 dni po ockovani. Po 7 diloch sa tato deplécia znizuje a nasleduje repopulacia
lymfocytov a regeneracia burzy Fabrici.

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujtiiceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasenti).

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Neuplatiiuje sa.



4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st dostupné informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny ak je pouzitd s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zéklade zvaZenia jednotlivych pripadov.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Vakcina sa méze podavat’ in — ovo alebo subkutanne.
Pouzivat’ sterilné pristroje a zariadenia na rekonstiticiu a na podanie vakciny.
Porovnat’ vel'kost’ davky vakciny a sterilného rozpustadla podla nizsie uvedenych tabuliek.

In — ovo podanie:
Jedna samostatna davka 0,05 ml sa aplikuje do kazdého 18-dnového embryonovaného brojlerového
vajca s pouzitim in — ovo zariadenia. Vakcina sa podava do amnionového vaku.

Navrhnuté riedenia pre in — ovo podanie:

Pocet liekoviek vakciny Rozpustadlo Objem jednej davky
4 x 2000 davok 400 ml
2 X 4000 davok 400 ml
4 x 4000 davok 800 ml
1 x 8000 davok 400 ml 0.05 mi
2 x 8000 davok 800 ml
2 X 8000 + 1x 4000 davok 1000 ml
3 x 8000 davok 1200 ml
4 x 8000 davok 1600 ml

Subkutanne podanie:
Jedna samostatna davka 0,2 ml na kurca sa poda v 1. deni Zivota. M6Ze sa pouzit’ automaticka
striekacka. Vakcina sa podava pod kozu krku.

Navrhnuté riedenia pre subkutanne podanie:

Pocet liekoviek vakciny Rozpustadlo Objem jednej davky
1 x 2000 davok 400 ml
2 x 2000 davok 800 ml
1 x 4000 davok 800 ml 02 ml
3 x 2000 davok 1200 ml
1 x 8000 davok 1600 ml

Priprava vakciny:
1. Na vypocet spravnej davky vakciny a zodpovedajiceho mnozstva rozptstadla (Cevac Solvent
Poultry), rychlo odobrat’ presny pocet potrebnych ampuliek zo zasobnika s tekutym dusikom.
2. Natiahnut’ 2-5 ml rozptstadla do 5-10 ml injekEnej striekacky. Na odber pouzit' ihlu s priemerom
najmenej 18G.
3. Obsah ampuliek sa za pomoci jemného mieSania rychlo rozmrazi vo vode pri teplote 27 —
39°C.
4. Ked st ampulky celkom rozmrazené, otvorit’ a drzat’ ich vo vzdialenosti dizky paZe od tela, aby
sa zabranilo akémukol'vek riziku poranenia v pripade rozbitia ampulky.
5. Po otvoreni ampulky z nej pomaly odobrat’ obsah do sterilnej injek¢nej striekacky, ktora
uz obsahuje 2-5 ml rozpust'adla.
6. Preniest’ suspenziu do vaku s rozptstadlom. Vakcina pripravend tu popisanym
spOsobom sa jemne miesa.




7. Odobrat’ ¢ast’ vakciny do injek¢nej strieckacky a pouzit’ ju k vyplachu ampulky.

Potom odobrat’ tekutinu, ktorou bola ampulka vyplachnuta a preniest’ ju opatrne do vaku

s rozpustadlom. Opakovat jeden alebo dvakrat.
8. Vakcina pripravena ako je uvedené, sa jemne miesa a tak je pripravena na podanie.
Opakovat’ postup popisany v bodoch 2 az 7 pre prislusny pocet ampuliek, ktoré maji byt rozmrazené.
Rekonstituovana vakcina je oranzova az Cervena, €ira az nepriehladnd suspenzia. Mézu byt pritomné
nerozpustné Castice.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak si potrebné

Pri podani 10-nasobne vyssej davky neboli zaznamenané ziadne neziaduce ucinky u kurciat s MDA
proti IBDV okrem tych, ktoré su uvedené v bode 4.6.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)
0 dni.
5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: : Imunologikum pre vtaky / domacu hydinu / ziva virusova vakcina /
virus infek¢nej burzitidy (choroba Gumboro).

ATCvet kod: QI01AD09

Ziva virusova vakcina v imunitnom komplexe.

Na stimulaciu aktivnej imunity proti infekénym virusom infekéného ochorenia burzy.

Vakcina obsahuje zivy medziprodukt plus kmen virusu IBD viazany na $pecifické imunoglobuliny.
Tieto dve zlozky tvoria komplex, ktory sa podava o¢kovacou latkou.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Vakcina:

BDA (protilatky proti infek¢nej burzitide)
Sachar6za

Voda na injekciu

Rozpustadlo:

Sachar6za

Hydrolyzovany kazein

Sorbitol

Hydrogenfosfore¢nan draselny
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Fenolova Cerven

Voda na injekciu

6.2 ZavaZné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpuastadla (Cevac Solvent Poultry)
dodaného na pouzitie s tymto veterinarnym lickom.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti rozptstadla zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov



Cas pouzitelnosti po rekonstittcii podl'a navodu: 2 hodiny pri teplote 25 °C.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Vakcina:

Uchovavat’ a prepravovat’ zmrazené v tekutom dusiku (-196 °C).

V kontajneroch s tekutym dusikom sa musi pravidelne kontrolovat’ jeho hladina a tekuty dusik sa musi
podrla potreby dopliiat’.

Rozpustadlo:

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Chranit’ pred mrazom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Vakcina:

Jedna sklenena liekovka typu I, 2 ml obsahujica 2000 alebo 4000 davok alebo jedna sklenena
liekovka typu I, 5 ml, obsahujaca 2000, 4000 alebo 8000 davok.

Ampule st uloZené v zasobniku, dodavaného so stitkom zobrazujicom davku.

Zasobniky s ampulkami sa uchovavaji v kontajneri s tekutym dusikom.

Rozpustadlo:. Polyvinylchloridovy vak s obsahom 400 ml, 800 ml, 2000 ml, 1200 ml or 1600 ml
baleny jednotlivo v prebale.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.
7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.0., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
¢ast’ Ruzinov, Slovenska republika

8. REGISTRACNE CISLO(A)
97/025/DC/20-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: {DD/MM/RRRR}

10. DATUM REVIZIE TEXTU
{MM/RRRR}
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



A. OZNACENIE OBALU

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Liekovky s vakcinou 2000, 4000, 8000 davok

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nextmune

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

IBDV

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

2000 davok
4000 davok
8000 davok(na znacke)

(4. SPOSOB(-Y) PODANIA

SC/in - ovo

[5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

6. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP

8.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE (ETIKETA)
ROZPUSTADLA

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

1.  NAZOV ROZPUSTADLA

Cevac Solvent Poultry

2. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

400 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml

(3. SPOSOB(-Y) PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 4. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Chranit’ pred mrazom.

|5.  CISLO SARZE

Sarza: {¢islo}

6.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

7. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

Logo spolocnosti
alebo

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o.
Prievozska 5434/6A

821 09 Bratislava - mestska ¢ast’ Ruzinov
Slovenska republika



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Nextmune koncentrat a rozpust’adlo na injekénu suspenziu pre kurcata

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii :
CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA, s.r.o., Prievozska 5434/6A, 821 09 Bratislava - mestska
¢ast’ Ruzinov, Slovenska republika

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest

Szallas u 5.

Hungary

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Nextmune koncentrat a rozpustadlo na injekénu suspenziu pre kurcata
3.  OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
Kazda davka (0,05 ml in-ovo alebo 0,2 ml subkutanne) obsahuje:

I:Jéinnzi latka:
Zivy atenuovany IBD virus, sérotyp 1, kment G-61 (Winterfield 2512) 0.7 —2.7 10g10 CIDsy*

Pomocné latky:
BDA (protilatky proti infek¢nej burzitide) 1.5-2.04 1og10 AB jednotiek**

* InfekEnd davka pre kurcata 50%
** jednotka protilatok

Koncentrat vakciny: ¢erveno-hnedastd zmrazena suspenzia.
Rozpustadlo: ¢ira, oranzova az ¢ervena tekutina.

4. INDIKACIA(-E)
Na aktivnu imunizaciu 18-dilovych embryonovanych brojlerovych vajec alebo jednodnovych
brojlerovych kuréiat na redukciu klinickych priznakov, vylu¢ovania virusu a akatnych 1ézii

sposobenych infekciou silne virulentnym virusom infekénej burzitidy (IBD).

Laboratorne stadie preukazali, ze ockovanie vakcinou Nextmune moéZze znizit’ stratu hmotnosti po
infekcii vyvolanej silne virulentnym virusom IBDV 10 dni po infekcii.

Nastup imunity: o¢akéava sa od 21 dni zivota v zavislosti od pociatocnej hladiny MDA.
Imunizécia je ovplyvnena prirodzenym poklesom materskych protilatok (MDA), ¢o sa neuskuto¢ni,
kym MDA nedosiahnu relativne nizku hladinu.

Laboratorne a terénne testy boli vykonané na vtakoch s titrom MDA ELISA s 2500 az 7900 jednotiek.

U vakcinovanych kurciat bolo v klinickych skiiskach pozorované uvolnovanie virusu vakciny (odber
virusu vakciny) medzi 14-35 dilami zivota.



Trvanie imunity: do 7 tyzdiiov zZivota .
5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u embryonovanych vajec kurciat alebo kurciat z nevakcinovanych rodi¢ovskych kfdl'ov
alebo bez MDA proti IBDV.

6. NEZIADUCE UCINKY

U vakcinovanych kurciat je vel'mi ¢asta mierna az stredne t'azka deplécia lymfocytov,
maximalne asi 7 dni po o¢kovani. Po 7 diioch sa tato deplécia znizuje a nasleduje repopulécia
lymfocytov a regeneracia burzy Fabrici.

Frekvencia vyskytu neziaducich uéinkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat )

- cCasté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Kurcata a embryonované vajcia kurciat (brojlery).
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Vakcina sa méze podavat’ in — ovo alebo subkutanne.
Pouzivat sterilné pristroje a zariadenia na rekonstiticiu a na podanie vakciny.
Porovnat’ vel'kost’ davky vakciny a sterilného rozpustadla podla nizsie uvedenych tabuliek.

In — ovo podanie:
Jedna samostatna davka 0,05 ml sa aplikuje do kazdého 18-dfiového embryonovaného brojlerového
vajca s pouzitim in — ovo zariadenia. Vakcina sa podava do amnionového vaku.

Navrhnuté riedenia pre in — ovo podanie:

Pocet liekoviek vakciny Rozpust’adlo Objem jednej davky
4 x 2000 davok 400 ml
2 X 4000 davok 400 ml
4 x 4000 davok 800 ml
1 x 8000 davok 400 ml 0.05 ml
2 x 8000 davok 800 ml
2 x 8000 + 1x 4000 davok 1000 ml
3 x 8000 davok 1200 ml
4 x 8000 davok 1600 ml

Subkutanne podanie:
Jedna samostatna davka 0,2 ml na kurca sa poda v 1. deni zivota. M6Ze sa pouzit’ automaticka
strickacka. Vakcina sa podava pod kozu krku.

Navrhnuté riedenia pre subkutanne podanie:



Pocet liekoviek vakciny Rozpust'adlo Objem jednej davky
1 x 2000 davok 400 ml
2 X 2000 davok 800 ml
. 0.2ml
1 x 4000 davok 800 ml
3 x 2000 davok 1200 ml
1 x 8000 davok 1600 ml

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Priprava vakciny:
1. Na vypocet spravnej davky vakciny a zodpovedajiceho mnozstva rozpustadla (Cevac Solvent
Poultry), rychlo odobrat’ presny poc¢et potrebnych ampuliek zo zasobnika s tekutym dusikom.
2. Natiahnut’ 2-5 ml rozpustadla do 5-10 ml injek¢nej striekacky. Na odber pouzit' ihlu s priemerom
najmenej 18G.
3. Obsah ampuliek sa za pomoci jemného mieSania rychlo rozmrazi vo vode pri teplote 27 —
39°C.
4. Ked st ampulky celkom rozmrazené, otvorit’ a drzat’ ich vo vzdialenosti dizky paZe od tela, aby
sa zabranilo akémukol'vek riziku poranenia v pripade rozbitia ampulky.
5. Po otvoreni ampulky z nej pomaly odobrat’ obsah do sterilnej injekénej striekacky, ktora
uz obsahuje 2-5 ml rozptstadla.
6. Preniest’ suspenziu do vaku s rozptistadlom. Vakcina pripravena tu popisanym
spdsobom sa jemne miesa.
7. Odobrat’ Cast’ vakciny do injekcnej striekacky a pouzit’ ju k vyplachu ampulky.
Potom odobrat’ tekutinu, ktorou bola ampulka vyplachnuta a preniest’ ju opatrne do vaku
s rozpustadlom. Opakovat jeden alebo dvakrat.
8. Vakcina pripravena ako je uvedené, sa jemne miesa a tak je pripravena na podanie.
Opakovat’ postup popisany v bodoch 2 az 7 pre prislusny pocet ampuliek, ktoré¢ maja byt rozmrazené.

Rekonstituovana vakcina je oranzova az Cervena, Cira az nepriehladna suspenzia. Mézu byt pritomné
nerozpustné Castice.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Vakcina:

Uchovavat’ a prepravovat’ zmrazené v tekutom dusiku (-196 °C).

V kontajneroch s tekutym dusikom sa musi pravidelne kontrolovat’ jeho hladina a tekuty dusik sa musi
podla potreby doplnat’.

Rozpustadlo:

Uchovavat pri teplote do 25°C.

Chranit’ pred mrazom.

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

Cas pouziteInosti po rekonstittcii podla navodu: 2 hodiny
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12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Vakcinovat’ len kurcaté pozitivne na MDA, U ktorych je priemerna denné hladina MDA aspon 3200
jednotiek ELISA.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie U zvierat:

Vakcinované kurc¢ata mézu vylucovat’ vakcinaény kmen po dobu 21 dni po vakcinécii. Pocas tohto
obdobia je potrebné zabezpecit’, aby nedoslo ku kontaktu imunosupresivnych alebo nevakcinovanych
kurciat s vakcinovanymi.

Mali by sa zaviest’ vhodné veterindrne a chovatel'ské opatrenia na zamedzenie Sirenia na vnimavé
druhy. Vakcinacia vsetkych vtakov v kfdli naraz.

Tento liek pouzivat’ iba po preukazani, Ze silne virulentné kmene IBDV st v oblasti vakcinacie
epidemiologicky vyznamné.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

S kontajnermi s tekutym dusikom a s ampulkami s vakcinou méze manipulovat’ len riadne zaskoleny
personal.

Pri manipulacii s veterinarnym lickom sa musia pouzivat’ osobné ochranné pomdcky skladajice sa z
ochrannych rukavic, okuliarov a vysokych topanok a to pred odobratim pripravku z tekutého dusika,
pocas rozmrazovania ampulky a jej otvarania.

Zamrazené sklenené ampulky mézu pri nahlych zmenach teploty explodovat. Uchovavat’ a
pouzivat tekuty dusik len v suchych a dobre vetranych priestoroch. Vdychovanie tekutého dusika je
nebezpecné.

Pracovnici, ktori sa z(i¢astiiuji na oSetrovani vakcinovanych vtakov, sa musia riadit’ v§eobecnymi
hygienickymi predpismi a venovat’ osobitni pozornost’ manipulacii s odpadom pochadzajucim od
vakcinovanych kurciat.

Znaska:
Neuplatiuje sa.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Nie s dostupné informacie o bezpecnosti a uc¢innosti tejto vakciny ak je pouzita s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd ):
Pri podani 10-nasobne vyssej davky neboli zaznamenané ziadne neziaduce U¢inky u kurc¢iat s MDA
proti IBDV okrem tych, ktoré st uvedené vyssie.

Inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpuastadla (Cevac Solvent Poultry)
dodaného na pouzitie s tymto veterinarnym lickom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

14. DATgM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
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15. DALSIE INFORMACIE
Registra¢né ¢islo: 97/025/DC/20-S

Vakcina:

Jedna sklenend liekovka typu I, 2 ml obsahujica 2000 alebo 4000 davok alebo jedna sklenena
liekovka typu I, 5 ml, obsahujtica 2000, 4000 alebo 8000 davok.

Ampule st ulozené v zasobniku, dodavaného so Stitkom zobrazujucom davku.

Zasobniky s ampulkami sa uchovavaji v kontajneri s tekutym dusikom.

Rozpustadlo:. Polyvinylchloridovy vak s obsahom 400, 800 b, 1000, 1200 or 1600 ml baleny
jednotlivo v prebale.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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