PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Poulvac Procerta HVT-IBD koncentrat a rozpustadlo na injek¢ént suspenziu pre kurcata

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda davka (0,05 ml alebo 0,2 ml) obsahuje:
Ucinna latka:

Zivy rekombinantny mor&aci herpes virus (kmeit HVT-IBD) asociovany s bunkami a exprimujtci
protein VP2 virusu infek¢nej burzitidy: 3580 — 26 500 PFU*.

*PFU: plakotvorné jednotky.

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Koncentrat:

Dimetylsulfoxid

Hoviédzie tel’acie sérum

L-glutamin
DMEM
Rozpustadlo:

Sacharéza

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Hydrogénfosfore¢nan draselny
Pepton (NZ amin)

Fenolova ¢ervena

Voda na injekcie

Koncentrat: svetlooranzovy az svetloruzovy koncentrat.

Rozpustadlo: ¢ira Cervena tekutina.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kurcata a embryonované kuracie vajcia.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy cielovy druh

Na aktivnu imunizaciu jednodiovych kurciat a 18 — 19-diiovych embryonovanych kuracich vajec s
cielom

- znizit Gmrtnost’, klinické priznaky a 1ézie sposobené virusom Marekovej choroby (MD) a

- zabranit’ imrtnosti a klinickym priznakom a znizit’ pocet 1ézii spdsobenych virusom infekénej
burzitidy (IBD).



Néstup imunity: MBD: 7 dni po vakcinacii pri in ovo a 9 dni pri subkutannom pouziti
IBD: 15 dni po vakcinacii pri in ovo a 12 dni pri subkutannom pouZziti

Trvanie imunity: MD: na zabezpecenie ochrany pocas celého rizikového obdobia postacuje
jedna vakcinacia
IBD: 64 dni veku

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov:

Vakcinaény kmen moéze byt vylu€ovany vakcinovanymi kur¢atami maximalne 6 tyzdiov po
vakcinacii a ma potencial $irit’ sa na morky a vo vel'mi obmedzenej miere na kurcata. SkuSania
bezpecnosti (vratane $tidii navratu k virulencii u kurciat) ukazali, ze kmen je bezpecny pre morky a
kurcata. Mali by sa vSak prijat’ preventivne opatrenia vratane dodrziavania vS§eobecnych hygienickych
zasad a osobitnej opatrnosti pri manipulacii so zivo¢isnym odpadom a materialmi z podstielky
nedavno vakcinovanych kurciat, aby sa zabranilo Sireniu vakcina¢ného kmena.

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

Kvapalny dusik méze spdsobit’ vazne popaleniny mrazom a rozpust'ajuce sa ampulky mozu obcas
explodovat’ v désledku nahlych zmien teploty. Preto by s nadobami s kvapalnym dusikom a
ampulkami s vakcinami mal manipulovat’ len riadne vyskoleny personal.

Pri manipulécii s veterinarnym liekom, a to od vybratia z kvapalného dusika, pouZzivajte osobné
ochranné pomocky skladajice sa z rukavic, ochrany tvare alebo ochrannych okuliarov a odevu
chraniaceho pokozku.

Kvapalny dusik skladujte a pouzivajte len na suchom a dobre vetranom mieste.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce tucinky

Kurcata a embryonované kuracie vajcia:

Nie st zndme.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaju v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky.



3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

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 zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Vakcina sa podava kurcatam subkutdnnou injekciou do krku alebo injekciou in ovo.

Jedna jednorazova 0,2 ml injekcia na kur¢a v den liahnutia, subkutanne.
Jedna jednorazova 0,05 ml injekcia na kuracie vajce v 18. — 19. defi embryonalneho vyvoja, cestou in
ovo.

Priprava vakciny:

Priprava vakciny sa naplanuje pred vybratim ampuliek z kvapalného dusika a najprv sa vypocita
presné mnozstvo ampuliek s vakcinou a mnozstvo potrebného rozpustadla. Po vybrati ampuliek z
drziaka uz nie je na ampulke k dispozicii informacia o pocte davok v ampulkach. Je potrebna zvlastna
pozornost’ na zamedzenie pomiesania ampuliek s roznym po¢tom davok a aby sa pouzil spravny
objem rozpustadla (Poulvac Solvent).

Na subkutanne pouzitie rekonstituujte kazdych 2000 davok so 400 ml rozpustadla Poulvac Solvent a
kazdych 4000 davok s 800 ml rozpustadla Poulvac Solvent. Na pouzitie in ovo rekonstituujte kazdych
2000 davok so 100 ml rozptstadla Poulvac Solvent a 4000 davok s 200 ml rozpustadla Poulvac
Solvent. Rozpustadlo musi mat’ v ¢ase miesania s vakcinou izbovu teplotu (15 °C — 25 °C).

Uvadzame prehl'adové tabul’ky prikladov riedenia pre rézne spdsoby podéavania davok pre subkutanne
aj in ovo podanie:

Vrecko Poulvac Solvent Pocet ampuliek vakciny na subkutanne pouZitie
Vrecko so 400 ml rozpustadla 1 ampulka obsahujuca 2000 davok
Vrecko s 800 ml rozpustadla 2 ampulky obsahujice 2000 davok
Vrecko s 800 ml rozpustadla 1 ampulka obsahujica 4000 davok

Vrecko Poulvac Solvent Pocet ampuliek vakciny na pouZitie in ovo
Vrecko s 200 ml rozpustadla 2 ampulky obsahujiice 2000 davok

Vrecko so 400 ml rozpustadla 4 ampulky obsahujice 2000 davok

Vrecko so 400 ml rozpustadla 2 ampulky obsahujuce 4000 dadvok

Vrecko s 800 ml rozpustadla 4 ampulky obsahujiice 4000 davok

Vrecko s 1000 ml rozpustadla 5 ampuliek obsahujucich 4000 davok

Rekonstitucia by sa mala vykonat’ za aseptickych podmienok. Pred vybratim ampuliek z nadoby s
kvapalnym dusikom si chrante ruky rukavicami, odevom s dlhymi rukavmi a pouzite §tit na ochranu
tvare alebo ochranné okuliare.

Odporuca sa narabat’ s maximalne 5 ampulkami naraz. Po vybrati ampulky (ampuliek) by sa mali
zvy$né ampulky okamzite vlozit’ spat’ do dozy v nadobe s kvapalnym dusikom.

Vyberte ampulku (ampulky) s vakcinou z nadoby s kvapalnym dusikom a rozmrazte vakcinu
ponorenim do vody s teplotou 25 °C — 30 °C, pricom ampulkou (ampulkami) jemne otacajte, aby sa
obsah rozptylil. Hned’ ako sa vakcina v ampulke tiplne rozmrazi, vyberte ju z vody, ampulku osuste a
odlomte hrdlo.

Po otvoreni pomaly a opatrne odoberte cely obsah ampulky do 10 ml sterilnej jednorazovej injek¢nej
striekacky s ihlou vo velkosti 18. Do injek¢nej striekacky pomaly natiahnite priblizne 8 ml
rozpustadla Poulvac Solvent. Injekénou striekackou oto¢te 5 — 10-krat, aby sa obsah dobre premiesal.
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Pomaly preneste maly objem zmesi do prazdnej ampulky s vakcinou, aby ste ju vyplachli, a toto malé
mnoZzstvo natiahnite spat’ do injekcnej striekacky.

Opatrne preneste cely obsah injek¢nej striekacky do nadoby s rozptistadlom Poulvac Solvent. Vyberte
injekénu striekacku a asi 10-krat prevrat'te vrecko s rozpustadlom, aby sa vakcina premieSala. Vakcina
je teraz pripravena na pouzitie.

Vakcina pripravend na pouzitie je Cervend, mierne opaleskujuca tekutina.

V pripade, Ze sa na in ovo alebo subkutanne podavanie pouziva automatizované zariadenie, malo by sa
kalibrovat’, aby sa zabezpecilo, ze sa do kazdého vajca alebo kazdému kurcat'u aplikuje spravna

davka. Je potrebné dodrziavat’ navod na pouzitie takéhoto zariadenia.

Vrecko s vakcinou by sa malo pocas vakcinacie jemne a Casto otacat, aby sa zarucilo, Ze suspenzia
vakciny zostane homogénna a Ze sa poda spravny titer virusu vakciny.

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

Po podani 10-nasobnej davky vakciny neboli pozorované Ziadne priznaky.

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

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QIO1ADIS

Vakcina obsahuje Zivy rekombinantny morcéaci herpes virus (HVT) asociovany s bunkami a
exprimujuci protein VP2 virusu infekénej burzitidy. Vakcina indukuje aktivnu imunitu proti infekénej
burzitide (choroba Gumboro) a Marekovej chorobe u kurciat.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tento lick nemiesat’ s inym veterindrnym liekom okrem rozpustadla odporti¢aného na pouzitie s tymto
veterindrnym liekom.

5.2 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporuienom obale: 2 roky.

Cas pouzitel'nosti rozpustadla (Poulvac Solvent) zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouziteI'nosti po zriedeni podla navodu: 2 hodiny.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Koncentrat:



Uchovavat’ a prepravovat zmrazené v kvapalnom dusiku (alebo v plynnej faze) pri teplote -150 °C
alebo nizsej.

Poulvac Solvent:
Uchovavat pri teplote do 25 °C. Chréanit pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Koncentrét:

Sklenena ampulka typu I obsahujiuca 2000 alebo 4000 davok vakciny.

Ampulky st ulozené v kryokonzervacnych nadobach v drziaku. Balenie davky je uvedené na konci
kazdého drziaka.

Poulvac Solvent:
Polyvinylchloridové (PVC) plastové vrecko s obsahom 200 ml, 400 ml, 800 ml a 1000 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

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.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNE CiSLO(A)

EU/2/23/300/001 (2000 davok)

EU/2/23/300/002 (4000 davok)

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 26/10/2023

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA II
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.



PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

AMPULKA 2000 DAVOK
AMPULKA 4000 DAVOK

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Poulvac Procerta HVT-IBD

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

HVT-IBD

2000

4000

(pocet davok v ampulke je uvedeny na farebnej spone pripevnenej ku kazdému drziaku s ampulkou,
nie na ampulke)

| 3. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE (ETIKETE)
ROZPUSTADLA

(VNUTORNE) VRECKO S ROZPUSTADLOM 200 ML, 400 ML, 800 ML, 1000 ML

| 1. NAZOV RIEDIDLA

Poulvac Solvent

200 ml
400 ml
800 ml
1000 ml

2. CIECOVE DRUHY

Kurcata

3. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov dodavanu s vakcinou.

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

‘ 5. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Logo spolocnosti

| 7. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Poulvac Procerta HVT-IBD koncentrat a rozpust'adlo na injekénu suspenziu pre kurcata

2% ZloZenie
Kazda davka (0,05 ml alebo 0,2 ml) obsahuje:
U¢inna latka:

Zivy rekombinantny mor&aci herpes virus (kmeit HVT-IBD) asociovany s bunkami a exprimujici
protein VP2 virusu infekénej burzitidy: 3580 — 26 500 PFU*.

*PFU: plakotvorné jednotky.

Koncentrat: svetlooranzovy az svetloruzovy koncentrat.
Rozpustadlo: ¢ira Cervena tekutina.

3. Cielové druhy

Kurcatd a embryonované kuracie vajcia.

4. Indikécie na pouzitie

Na aktivnu imunizaciu jednodiovych kurciat a 18 — 19-diiovych embryonovanych kuracich vajec s
cielom

- znizit imrtnost’, klinické priznaky a Iézie sposobené virusom Marekovej choroby (MD) a

- zabranit’ imrtnosti a klinickym priznakom a znizit’ pocet 1€zii spdsobenych virusom infekéne;j

burzitidy (IBD).
Nastup imunity: MD: 7 dni po vakcinacii pri in ovo a 9 dni pri subkutdnnom pouziti
IBD: 15 dni po vakcinacii pri in ovo a 12 dni pri subkutannom pouziti
Trvanie imunity: MD: na zabezpecenie ochrany pocas celého rizikového obdobia postacuje

jedna vakcinacia
IBD: 64 dni veku
5. Kontraindikacie

Ziadne.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Vakcinacny kmen moze byt vylu€ovany vakcinovanymi kurcatami maximalne 6 tyzdiov po
vakcinacii a ma potencial $irit’ sa na morky a vo vel'mi obmedzenej miere na kurcatd. SkuSania
bezpecnosti (vratane $tidii navratu k virulencii u kurciat) ukazali, Ze kmen je bezpecny pre morky a
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kurcata. Mali by sa vSak prijat’ preventivne opatrenia vratane dodrZiavania vseobecnych hygienickych
zasad a osobitnej opatrnosti pri manipulacii so Zivo¢iSnym odpadom a materialmi z podstielky
nedavno vakcinovanych kuréiat, aby sa zabranilo Sireniu vakcina¢ného kmena.

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

Kvapalny dusik méze sposobit’ vazne popaleniny mrazom a rozpustajice sa ampulky mozu obcas
explodovat’ v doésledku nahlych zmien teploty. Preto by s nadobami s kvapalnym dusikom a
ampulkami s vakcinami mal manipulovat’ len riadne vyskoleny personal.

Pri manipulécii s veterinarnym liekom, a to od vybratia z kvapalného dusika, pouzivajte osobné
ochranné pomocky skladajice sa z rukavic, ochrany tvare alebo ochrannych okuliarov a odevu
chraniaceho pokozku.

Kvapalny dusik skladujte a pouzivajte len na suchom a dobre vetranom mieste.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

Nosnice:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Nie st dostupné informacie 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.

Predavkovanie:
Po podani 10-nasobnej davky vakciny neboli pozorované ziadne priznaky.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:
Neuplatiiuju sa.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozpustadla odporac¢aného na pouZzitie s
tymto veterinarnym liekom.

7. Neziaduce ucinky

Kurcata a embryonované kuracie vajcia:

Nie st zndme.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce uc¢inky alebo si myslite, ze liek je netcinny, kontaktujte v prvom rade
veterinarneho lekara. Neziaduce U¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo
miestnemu zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci
tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {tidaje o ndrodnom
systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Vakcina sa podava kurcatadm subkutannou injekciou do krku alebo injekciou in ovo.

Jedna jednorazova 0,2 ml injekcia na kurca v den liahnutia, subkutanne.

Jedna jednorazova 0,05 ml injekcia na kuracie vajce v 18. — 19. dent embryonalneho vyvoja, cestou in
ovo.
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Priprava vakciny:

Priprava vakciny sa naplanuje pred vybratim ampuliek z kvapalného dusika a najprv sa vypocita
presné mnozstvo ampuliek s vakcinou a mnozstvo potrebného rozpustadla. Po vybrati ampuliek z
drziaka uZz nie je na ampulke k dispozicii informacia o pocte davok v ampulkach. Je potrebna zvlastna
pozornost’ na zamedzenie pomie$ania ampuliek s roznym poctom davok a aby sa pouZil spravny
objem rozpustadla (Poulvac Solvent).

Na subkutanne pouzitie rekonstituujte kazdych 2000 davok so 400 ml rozptistadla Poulvac Solvent a
kazdych 4000 davok s 800 ml rozpustadla Poulvac Solvent. Na pouzitie in ovo rekonstituujte kazdych
2000 davok so 100 ml rozpustadla Poulvac Solvent a 4000 davok s 200 ml rozpuastadla Poulvac
Solvent. Rozpustadlo musi mat’ v ¢ase mieSania s vakcinou izbovu teplotu (15 °C — 25 °C).

Uvadzame prehl'adové tabul’ky prikladov riedenia pre rdzne spdsoby podéavania davok pre subkutanne
aj in ovo podanie:

Vrecko Poulvac Solvent Pocet ampuliek vakciny na subkutinne pouzitie
Vrecko so 400 ml rozpustadla 1 ampulka obsahujica 2000 davok
Vrecko s 800 ml rozpustadla 2 ampulky obsahujiice 2000 davok
Vrecko s 800 ml rozpustadla 1 ampulka obsahujuca 4000 davok

Vrecko Poulvac Solvent Pocet ampuliek vakciny na pouZitie in ovo
Vrecko s 200 ml rozpustadla 2 ampulky obsahujtice 2000 davok

Vrecko so 400 ml rozpustadla 4 ampulky obsahujuce 2000 davok

Vrecko so 400 ml rozpustadla 2 ampulky obsahujuce 4000 davok

Vrecko s 800 ml rozpustadla 4 ampulky obsahujice 4000 davok

Vrecko s 1000 ml rozpustadla 5 ampuliek obsahujticich 4000 davok

9. Pokyn o spravnom podani

Rekonstitucia by sa mala vykonat’ za aseptickych podmienok. Pred vybratim ampuliek z nadoby s
kvapalnym dusikom si chraiite ruky rukavicami, odevom s dlhymi rukavmi a pouzite $tit na ochranu
tvare alebo ochranné okuliare.

Odporuca sa narabat’ s maximalne 5 ampulkami naraz. Po vybrati ampulky (ampuliek) by sa mali
zvys$né ampulky okamzite vlozit’ spat’ do dozy v nadobe s kvapalnym dusikom.

Vyberte ampulku (ampulky) s vakcinou z nadoby s kvapalnym dusikom a rozmrazte vakcinu
ponorenim do vody s teplotou 25 °C — 30 °C, pricom ampulkou (ampulkami) jemne otacajte, aby sa
obsah rozptylil. Hned’ ako sa vakcina v ampulke uplne rozmrazi, vyberte ju z vody, ampulku osuste a
odlomte hrdlo.

Po otvoreni pomaly a opatrne odoberte cely obsah ampulky do 10 ml sterilnej jednorazovej injekénej
striekacky s ihlou vo velkosti 18. Do injek¢ne;j striekacky pomaly natiahnite priblizne 8 ml
rozpustadla Poulvac Solvent. Injekénou striekackou otocte 5 — 10-krat, aby sa obsah dobre premiesal.
Pomaly preneste maly objem zmesi do prazdnej ampulky s vakcinou, aby ste ju vyplachli, a toto malé
mnozstvo natiahnite spat’ do injek¢nej strickacky.

Opatrne preneste cely obsah injek¢nej striekacky do nadoby s rozptistadlom Poulvac Solvent. Vyberte
injek¢nu striekacku a asi 10-krat prevrat'te vrecko s rozpustadlom, aby sa vakcina premiesala. Vakcina
je teraz pripravena na pouZitie.

Vakcina pripravena na pouzitie je ¢ervena, mierne opaleskujtica tekutina.

V pripade, Ze sa na in ovo alebo subkutanne podavanie pouziva automatizované zariadenie, malo by sa
kalibrovat’, aby sa zabezpecilo, Ze sa do kazdého vajca alebo kazdému kurcat'u aplikuje spravna
davka. Je potrebné dodrziavat’ ndvod na pouzitie takéhoto zariadenia.
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Vrecko s vakcinou by sa malo pocas vakcindcie jemne a Casto otacat’, aby sa zarucilo, Ze suspenzia
vakciny zostane homogénna a ze sa poda spravny titer virusu vakciny.
10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Koncentrat:

Uchovavat’ a prepravovat’ zmrazené v kvapalnom dusiku (alebo v plynnej faze) pri teplote -150 °C

alebo nizsej.

Poulvac Solvent:
Uchovavat pri teplote do 25 °C. Chranit’ pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na etikete (rozpustadlo)
alebo na ampulke (koncentrat) po Exp. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v uvedenom
mesiaci.

Cas pouzitelnosti po zriedeni podl'a navodu: 2 hodiny.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

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

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lek&rnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

14. Registracné Cisla a velkosti balenia
EU/2/23/300/001-002

Koncentréat:
Sklenena ampulka typu I obsahujuca 2000 alebo 4000 davok vakciny. Ampulky st ulozené v
kryokonzerva¢nych nadobach v drziaku. Balenie davky je uvedené na konci kazdého drziaka.

Poulvac Solvent:
Polyvinylchloridové (PVC) plastové vrecko s obsahom 200 ml, 400 ml, 800 ml a 1000 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

{DD/MM/RRRR}

Podrobné informécie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze lickov Unie

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

16. Kontaktné adaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgicko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze:

Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.

Carretera De Camprodon S/n
La Vall De Bianya

17813 Girona

Spanielsko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

BE-1930 Zaventem
Tél/Tel.: +32 (0) 800 99 189

Peny0auka bbarapus

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Tem: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

namesti 14. fijna 642/17
CZ 150 00 Praha
Tel.: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com
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Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel.: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel.: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
CsoOrsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta
Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,

MT
Tel.: +356 21 465 797


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel.: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel.: +370 610 05088

EX0MGoa

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnotdg 7, Mapovot
EL-15125 Attwikq

TnA: +30 210 6791900

Espaiia
Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,

¢/ Quintanavides n°13
ES-28050 Madrid
Tel.: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel.: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel.: +353 (0) 1 256 9800
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Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den 1Jssel
Tel.: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1

AT-1210 Wien

Tel.: +43(0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit(@zoetis.com

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Park Lagoas, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel.: +351 21 042 72 00

Romania
Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,

Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,
Bucuresti, 012095 - RO
Tel.: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel.: +385 1 6441 462


mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com
mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.l.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel.: +39 06 3366 8111

Kvnpog

Zoetis Hellas S.A.
DpayroxkkAnoiag 7, Mapovot
15125, Atticn

EALGOo

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel.: +370 610 05088

17. DalSie informacie

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel.: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn
Danmark

Tel.: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,

Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel.: +353 (0) 1 256 9800

Vakcina obsahuje zivy rekombinantny morcaci herpes virus (HVT) asociovany s bunkami a

exprimujici protein VP2 virusu infekénej burzitidy. Vakcina indukuje aktivnu imunitu proti infekénej

burzitide (choroba Gumboro) a Marekovej chorobe u kurciat.
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