I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

VAXXINACT HS emulzids injekcio

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
A vakcina valamennyi 0,5 ml-es adagja tartalmaz:
Hat6anyagok:

Madarinfluenza-virus H5 altipus, haemagglutinin (rekombinéns), legalabb ........................... 256 HAU*
*HAU: haemagglutinacids egység

Adjuvansok:
KONNyth paraffin 01a] ...c.c.eeeeeeiieieieee ettt s 275,5 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi osszetétele

Poliszorbat 80

Szorbitan-oleat

Injekcidhoz valo viz

Osszerazas utan homogén, fehér emulzio.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Hazi tyuk, hazi kacsa (mulard, pekingi és pézsmakacsa), hazi pulyka.

3.2 Terapias javallatok célillat fajonként

Hézi tyuk:

Csirkék aktiv immunizalasa 10 napos kortdl a H5 altipus, beleértve a keringé 2.3.4.4b kladot is, altal
okozott magas patogenitasi madarinfluenzahoz (highly pathogenic avian infection, HPAI) tarsulo
mortalits, klinikai tiinetek, valamint a virustirités csokkentése céljabol.

Egyszeri adagban valo alkalmazasra csirkékben 10 napos kortol (példaul broilerekben), vagy

emlékezteto oltasként az oltasi sorozatban (példaul tojokban €s tenyészallatokban). Lasd a készitmény
jellemzoinek Osszefoglaloja 3.9 pontjat.

Az immunitas kezdete: 21 nappal a vakcindzas utan.

Immunitéstartossag: 6 hét a vakcindzas utan (VHVT-HS vakcinaval val6 alapimmunizélas
nélkiil), vagy 12 hét a vakcinazas utan (VHVT-HS5 vakcinaval valo
alapimmunizalassal).



Hazi kacsa:

Mulard kacsa

1 napos vagy idésebb mulard kacsak aktiv immunizalasa a HS altipus, beleértve a kering6 2.3.4.4b
kladot is, 4ltal okozott magas patogenitasi madarinfluenzdhoz (highly pathogenic avian infection,
HPAI) tarsul6 mortalitas, klinikai tiinetek, valamint a virusiirités csokkentése céljabol.

Az immunitas kezdete: 14 nappal a vakcinazas utan.
Immunitastartossag: 9 hét a vakcinazés utan.

Pekingi kacsa

1 napos vagy idésebb pekingi kacsdk aktiv immunizaldsa a H5 altipus, beleértve a kering6 2.3.4.4b
kladot is, altal okozott magas patogenitasu madarinfluenzahoz (highly pathogenic avian infection,
HPAI) tarsul6 mortalitas, klinikai tiinetek, valamint a virusiirités csokkentése céljabol.

Az immunitas kezdete: 21 nappal a vakcindzas utan.
Immunitastartossag: 7 hét a vakcinazas utan.
Pézsmakacsa

1 napos vagy idsebb pézsmakacsak aktiv immunizalasa a HS altipus, beleértve a kering6 2.3.4.4b
kladot is, altal okozott magas patogenitasu madarinfluenzahoz (highly pathogenic avian infection,
HPAI) tarsul6 mortalitas, klinikai tiinetek, valamint a virusiirités csokkentése céljabol.

Az immunitas kezdete: 21 nappal a vakcindzas utan.
Immunitastartossag: 7 hét a vakcinazas utan.
Hazi pulyka:

Pulykék aktiv immunizaldsa 28 napos kortél vHVT-HS5 vakcinaval torténd alapimmunizalast kovetoen
a H5 altipus, beleértve a kering6 2.3.4.4b kladot is, altal okozott, magas patogenitasu
madarinfluenzahoz (highly pathogenic avian infection, HPAI) tarsulé mortalitas, klinikai tiinetek,
valamint a virusiirités csokkentése céljabol.

Az immunitas kezdete: 21 nappal a vakcindzas utan.
Immunitastartossag: 9 hét a vakcinazas utan.

3.3 Ellenjavallatok

Nincs.
3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Hazi tyak: az anyai eredetli HPAI H5 elleni ellenanyagok jelenlétének hatasat a vakcina
hatékonysagara vonatkozoan nem vizsgaltak teljeskoriien a kovetelmények szerint, ugyanakkor az
elérhetd adatok alapjan az anyai eredetii ellenanyagok csokkenthetik a vakcina hatékonysagat.
Hazi kacsa és hazi pulyka: az anyai eredetii HPAI HS5 elleni ellenanyagok hatasat nem igazoltak
kacsakban és pulykakban.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz:

Nem értelmezhetd.



Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések:

A készitmény alkalmazdjanak sz616 figyelmeztetések:

Az éllatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/oninjekciozas
révén a szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiilondsen, ha a beadas
izliletet vagy ujjat érint, és ha nem torténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkdn az érintett ujj
elvesztése is bekovetkezhet. Ha befecskendezés itjan az allatgyogyaszati készitménynek akar csak
nagyon kis mennyisége is bejut a beadast végzd személy szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény haszndlati utasitasat. Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a
fajdalom 12 6raval az orvosi vizsgalat utan még mindig fennall!

Az orvos figyelmébe:

Az éllatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés révén a szervezetbe
jutva, az allatgyogyaszati készitménynek akar nagyon kis mennyisége is nagyfok duzzanatot okozhat,
amely akdr isémias nekrdzishoz, s6t az €rintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az eset AZONNALI
szakszerli sebészi ellatast igényel, amely soran sziikség lehet az injektalt teriilet miel6bbi feltarasara és
atoblitésére, kiillondsen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges évintézkedések:

Nem értelmezhetd.
3.6 Mellékhatasok

Hazi tytk:

Nagyon gyakori Reakcidk az injekcio beadasi helyén.

(10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél
jelentkezik):

Hazi kacsa:

Nagyon gyakori Duzzanat az injekcié beadasi helyén'?, borpir az injekcid

(10 kezelt 4llatbol t5bb mint 1-nél beadasi helyén?, pork az injekcio beadasi helyén?

jelentkezik):

! Mulard kacsa: 2 napon beliil magatol gyogyul
2 Pézsmakacsa: legfeljebb 2,5 cm nagysagu, 7 napon (duzzanat és borpir), valamint 15 napon (pork)
beliil magatol gyogyul.

Hazi pulyka:

Nagyon gyakori Duzzanat az injekcié beadasi helyén®, borpir az injekcid
beadasi helyén®, csomd az injekcid beadasi helyén?,

10 kezelt allatbdl to int 1-nél
(10 kezelt allatbol t5bb mint I-né vastagodas az injkcio beadasi helyén®

jelentkezik):

3 Legfeljebb 1,5 cm nagysagi, 7 napon beliil magatol gyogyul.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkozoé elérhetéségeket lasd a hasznalati utasitasban.



3.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tojasrakas idején.
3.8 Gyégyszerkolecsonhatas és egyéb interakciok

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

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas
Szubkutan alkalmazas.

A vakcinat haszndlat el6tt ki kell venni a hiitészekrénybdl €s hagyni kell szoba-hdmérsékletiire
melegedni.

Adag: madaranként 0,5 ml.
Szubkutan injekcio a nyak kdzépsd harmadaba.

Hazi tyuk:

10 napos vagy id0sebb csirke (broiler, tojo €s tenyészcsirkék):

Egy adagbol all6 vakcinazasi séma: 0,5 ml-es adag alkalmazasa madaranként.

Oltési sorozat: Egy 0,5 ml-es adag alkalmazdsa madaranként, egy vHVT-HS5 vakcindval vald
alapimmunizalas utan. Az alap- és az emlékeztetd oltas kozotti javasolt idétartam 12 hét.

Hazi kacsa:

1 napos vagy idésebb (pekingi és pézsma) kacsa:
Madaranként egy 0,5 ml-es adag, majd 21 nap mulva egy masodik 0,5 ml-es adag alkalmazasa.

1 napos vagy iddsebb (mulard) kacsa:
Madaranként egy 0,5 ml-es adag, majd 28 nap mulva egy masodik 0,5 ml-es adag alkalmazasa.

Hézi pulyka:

28 napos vagy idGsebb pulyka:
Egy 0,5 ml-es adag alkalmazasa madaranként, vHVT-HS5 vakcinaval valé alapimmunizalés utan
1 napos kortdl. Az alap- €s az emlékeztetd oltas kozott legalabb 28 napnak kell eltelnie.

Alkalmazas el6tt és az alkalmazas soran alaposan fel kell razni.

Az aszepszis szabalyait be kell tartani.

Természetes gumibol vagy butil-elasztomerbdl késziilt dugattyus fecskendé nem hasznalhato.
Az eszk6zoknek, beleértve a tiit és a fecskendoét is, alkalmazas el6tt sterilnek kell lennie.

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

Csirkékben kétszeres adag alkalmazasa utan nem figyeltek meg a ,,Mellékhatasok™ szakaszban
emlitettektdl eltérd tiineteket. Kacsakban és pulykakban a taladagolas artalmatlansaga nem igazolt.



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

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

kiadja és felhaszndlja, az adott tagallam illetékes hatdsagatol az aktualis vakcindzasi stratégidval

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

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

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QIO1AA23.

A madarinfluenza-virus HS haemagglutininjat tartalmazo inaktivalt alegységvakcina.
A H5NI1 torzs eléallitasa a Baculovirus Expression System Technology (B.E.S.T.) révén tortént.

A vakcinazas nem valt ki ellenanyagtermelést a nukleoprotein vagy a neuraminidaz ellen, ezért
bevezethetd a fertdzott és oltott dllatok megkiilonboztetésének stratégiaja (Differentiation of
Infected from Vaccinated Animals, DIVA).

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

5.2 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 18 honap.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhat6: azonnal felhasznalando.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

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

Fényt6l védve tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

500 ml-es (1000 adag) nagy stirliségii polietilén palack aluminiumkupakkal boritott nitril zaréelemmel.
Minden kartondoboz 20 darab palackot tartalmaz.



5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazaisa 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 alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/25/356/001

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

2025/12/04

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

EEEE/HH/NN

RENDKIVULI KORULMENYEK:

Rendkiviili kdriilmények okan, ezért egyedi dokumentacios kdvetelmények alapjan megadott

forgalombahozatali engedély. Az artalmatlansag és a hatékonysag értékelése csak korlatozottan tortént
meg a teljes korii artalmatlansagi és hatékonysagi adatok hianyaban.

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizardlag allatorvosi vényre kiadhato allatgydgyaszati készitmény.

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



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI



A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI
KULONLEGES FARMAKOVIGILANCIA KOVETELMENYEK:

A forgalombahozatali engedély jogosultjanak rogzitenie kell a jelzéskezelési eljaras valamennyi
eredményét és kimenetelét a farmakovigilancia-adatbazisban, beleértve az eldny-kockazat viszonyra
vonatkoz6 kovetkeztetést az alabbi gyakorisaggal: évente.

KI"JL,(")NLEG,ES K('_"')TELEZ,E'I:TS,EGVALLAL,AS FORGALOMBA HOZATALT KQVET(")
INTEZKEDESEK TELJESITESERE RENDKIVULI KORULMENYEK FENNALLASA
ESETEN

Miutéan ezt a gyogyszert rendkiviili koriilmények fennallasa miatt hagytak jova az (EU) 2019/6
rendelet 25. cikke szerint, a forgalombahozatali engedély jogosultjanak a megadott hataridon beliil
meg kell tennie az alabbi intézkedéseket:

Leiras Hatarido

A hatéanyag 15 honapig tartd valos idejli stabilitasvizsgalatainak eredményeit 2026. aprilis
legalabb 2 sarzs vonatkozasaban be kell nyujtani a 15 honapos lejarati id6
megerdsitése céljabol. Barmilyen, a specifikdciotdl tapasztalt eltérést azonnal
jelezni kell az Eur6pai Gyogyszeriigynokségnek.

A vakcina 21 honapig tartd valos idejii stabilitasvizsgalatainak eredményeit (a 2026. julius
sterilitasi eredményekkel egylitt) legalabb 2 sarzs vonatkozasaban be kell
nyujtani a 18 honapos lejarati id6 megerdsitése céljabol. Barmilyen, a
specifikaciotol tapasztalt eltérést azonnal jelezni kell az Eurdpai
Gyogyszeriigynokségnek.




III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz 20 darab 500 ml-es (1000 adag) palacknak

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

VAXXINACT HS emulzids injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

0,5 ml-es adagonként tartalmaz:

Madarinfluenza-virus HS altipus, haemagglutinin (rekombinéns), legalabb ..............c...c..c...... 256 HAU

3. KISZERELESI EGYSEG

20 x 500 ml (20 x 1000 adag)

4. CELALLAT FAJOK

Hazi tyuk, hazi kacsa (mulard, pekingi és pézsmakacsa), hazi pulyka.

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

s.C.
Hasznalat elott felrazando.

7.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

| 8. LEJARATI IDO

Exp. {nn/hh/éééé}
Felnyitas utan azonnal felhasznalando.

| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fénytdl vedve tartando.

12



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

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag allatgydgyaszati alkalmazasra.

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

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

~\ Boehringer
I|||I Ingelheim

‘ 14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/25/356/001

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

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

1000 adagot tartalmazé palack, 500 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

VAXXINACT HS emulzids injekcio

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

0,5 ml-es adagonként:

Madarinfluenza-virus HS altipus, haemagglutinin (rekombinéns), legalabb ...............

500 ml

256 HAU

3. CELALLAT FAJOK

Hazi tyuk, hazi kacsa (mulard, pekingi és pézsmakacsa), hazi pulyka.

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

s.C.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: Nulla nap.

| 6. LEJARATIIDO

Exp. {nn/hh/éééé}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Hiitve tarolando és szallitando.
Fagyasztoban nem tarolhato.
Fényt6l védve tartando.

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

~\ Boehringer
I|||I Ingelheim
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| 9. A GYARTASI TETEL SZAMA

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

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

VAXXINACT HS emulzids injekcio

2. Osszetétel
A vakcina valamennyi 0,5 ml-es adagja tartalmaz:
Hat6éanyagok:

Madarinfluenza-virus H5 altipus, haemagglutinin (rekombinans), legalabb ........................... 256 HAU*
*HAU: haemagglutinacios egység

Adjuvansok:
Konnyli paraffin Ola] .......cviiiiiiiisinisisnsiismisiiisssssssssssssmsmssssasessssess 275,5 mg
Osszerdzas utan homogén, fehér emulzio.

3. Célallat fajok

Hazi tyuk, hazi kacsa (mulard, pekingi és pézsmakacsa), hazi pulyka.

4. Terapias javallatok
Hézi tyuk:

Csirkék aktiv immunizalasa 10 napos kortol a HS altipus, beleértve a kering6 2.3.4.4b kladot is, altal
okozott magas patogenitasu madarinfluenzahoz (highly pathogenic avian infection, HPAI) tarsulo
mortalitas, klinikai tiinetek, valamint a virusiirités csokkentése céljabol.

Egyszeri adagban valo6 alkalmazasra csirkékben 10 napos kortol (példaul broilerekben), vagy
emlékeztetd oltasként az oltasi sorozatban (példaul tojokban €s tenyészallatokban). Lasd az ,,Adagolas
allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja” pontot.

Az immunitas kezdete: 21 nappal a vakcindzas utan.

Immunitastartossag: 6 hét a vakcinazas utan (VHVT-HS vakcinaval valo alapimmunizalas
nélkiil), vagy 12 hét a vakcinazas utan (VHVT-HS5 vakcinaval valo
alapimmunizalassal).

Hazi kacsa:

Mulard kacsa

1 napos vagy id0sebb mulard kacsak aktiv immunizalasa a HS altipus, beleértve a kering6 2.3.4.4b
kladot is, altal okozott magas patogenitdsu madarinfluenzdhoz (highly pathogenic avian infection,
HPAI) tarsul6 mortalitas, klinikai tiinetek, valamint a virusiirités csokkentése céljabol.

Az immunitas kezdete: 14 nappal a vakcinazas utan.
Immunitéstartossag: 9 hét a vakcinazas utan.
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Pekingi kacsa

1 napos vagy iddsebb pekingi kacsak aktiv immunizalasa a HS altipus, beleértve a kering6 2.3.4.4b
kladot is, altal okozott magas patogenitasu madarinfluenzahoz (highly pathogenic avian infection,
HPAI) tarsul6 mortalitas, klinikai tiinetek, valamint a virusiirités csokkentése céljabol.

Az immunitas kezdete: 21 nappal a vakcindzas utan.
Immunitastartossag: 7 hét a vakcinazés utan.
Pézsmakacsa

1 napos vagy idésebb pézsmakacsak aktiv immunizalasa a HS altipus, beleértve a kering6 2.3.4.4b
kladot is, altal okozott magas patogenitasu madarinfluenzahoz (highly pathogenic avian infection,
HPAI) tarsul6 mortalitas, klinikai tiinetek, valamint a virusiirités csokkentése céljabol.

Az immunitas kezdete: 21 nappal a vakcindzas utan.
Immunitastartossag: 7 hét a vakcinazas utan.
Hézi pulyka:

Pulykak aktiv immunizalasa 28 napos kortél vHVT-H5 vakcinaval térténd alapimmunizalast kovetden
a HS5 altipus, beleértve a kering6 2.3.4.4b kladot is, altal okozott, magas patogenitasu
madarinfluenzahoz (highly pathogenic avian infection, HPAI) tarsulé mortalitas, klinikai tiinetek,
valamint a virusiirités csokkentése céljabol.

Az immunitas kezdete: 21 nappal a vakcindzas utan.

Immunitastartossag: 9 hét a vakcinazas utan.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Hazi tyuk: az anyai eredetli HPAI HS5 elleni ellenanyagok jelenlétének hatasat a vakcina
hatékonysagara vonatkozoan nem vizsgaltak teljeskoriien a kovetelmények szerint, ugyanakkor az
elérhetd adatok alapjan az anyai eredetii ellenanyagok csokkenthetik a vakcinahatékonysagat.
Hazi kacsa és hazi pulyka: az anyai eredetii HPAI HS5 elleni ellenanyagok hatasat nem igazoltak
kacsakban és pulykakban.

Az éllatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A készitmény alkalmazdjanak sz616 figyelmeztetések:

Az allatgyogyaszati készitmény asvanyi olajat tartalmaz. A véletlen befecskendezés/oninjekcidzas
révén a szervezetbe jutott készitmény erds fajdalmat, duzzanatot okozhat, kiilondsen, ha a beadas
iziiletet vagy ujjat érint, és ha nem torténik azonnali orvosi beavatkozas, ritkan az érintett ujj
elvesztése is bekdvetkezhet. Ha befecskendezés utjan az allatgydgyaszati készitménynek akar csak
nagyon kis mennyisége is bejut a beadast végzo személy szervezetébe, haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat. Ismételten orvoshoz kell fordulni, ha a
fajdalom 12 draval az orvosi vizsgalat utan még mindig fennall!
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Az orvos figyelmébe:

Az allatgyogyaszati készitmény dsvanyi olajat tartalmaz. Véletlen befecskendezés révén a szervezetbe
jutva, az allatgyogyaszati készitménynek akar nagyon kis mennyisége is nagyfok duzzanatot okozhat,
amely akar isémias nekrozishoz, s6t az érintett ujj elvesztéséhez vezethet. Az eset AZONNALI
szakszerli sebészi ellatast igényel, amely soran sziikség lehet az injektalt teriilet miel6bbi feltarasara és
atoblitésére, kiillondsen, ha ujjbegy vagy in is érintett.

Tojésrakas:
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tojasrakas idején.

Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok:

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

Tuladagolas:
Csirkékben kétszeres adag alkalmazasa utan nem figyeltek meg a ,,Mellékhatasok” szakaszban

emlitettektdl eltéro tiineteket. Kacsakban és pulykakban a tiladagolas artalmatlansdga nem igazolt.

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 hatdsagatol az aktualis vakcinazasi stratégiaval
kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfelelden ezek a
tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.

Fo6bb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Hazi tyuk:
Nagyon gyakori (10 kezelt dllatbél tobb mint 1-nél jelentkezik): Reakciok az injekci6 beadasi
helyén.

Hézi kacsa:
Nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tobb mint 1-nél jelentkezik): Duzzanat az injekci6 beadasi
helyén'2, borpir az injekci6 beadasi helyén?, pork az injekcid beadasi belyén?.

! Mulard kacsa: 2 napon beliil magatol gyogyul

2 Pézsmakacsa: legfeljebb 2,5 cm nagyséagi, 7 napon (duzzanat és borpir), valamint 15 napon (pork)
beliil magatol gyogyul.

Hazi pulyka:

Nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik): Duzzanat az injekcid beadasi
helyén?®, bérpir az injekci6 beadasi helyén®, csomo az injekcid beadasi belyén?, vastagodas az injekcid
beadasi helyén®

3 Legfeljebb 1,5 cm nagysagi, 7 napon beliil magatol gyogyul.
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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 tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen haszndlati utasitas végén talalhato
elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Szubkutan (s.c.) alkalmazas.
A vakcinat hasznalat el6tt ki kell venni a hiitészekrénybdl €s hagyni kell szoba-homérsékletiire
melegedni.

Adag: madaranként 0,5 ml.
Szubkutan injekcio a nyak kdzépsé harmadaba.

Hazi tyak:

10 napos vagy iddsebb csirke (broiler, t0jé €s tenyészcsirkék):

Egy adagbol all6 vakcinazasi séma: 0,5 ml-es adag alkalmazasa madaranként.

Oltasi sorozat: Egy 0,5 ml-es adag alkalmazasa madaranként, egy vHVT-HS vakcinaval vald
alapimmunizalas utan. Az alap- és az emlékeztetd oltas kozotti javasolt idétartam 12 hét.

Hézi kacsa:
1 napos vagy idésebb (pekingi és pézsma) kacsa:
Madaranként egy 0,5 ml-es adag, majd 21 nap mulva egy masodik 0,5 ml-es adag alkalmazésa.

1 napos vagy idésebb (mulard) kacsa:
Madaranként egy 0,5 ml-es adag, majd 28 nap mulva egy masodik 0,5 ml-es adag alkalmazasa.

Hazi pulyka:

28 napos vagy idosebb pulyka:

Egy 0,5 ml-es adag alkalmazasa madaranként, vHVT-HS5 vakcinaval val6 alapimmunizalas utan
1 napos kortol. Az alap- és az emlékeztetd oltas kdzott legalabb 28 napnak kell eltelnie.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

Alkalmazas el6tt és az alkalmazés soran alaposan fel kell razni.

Az aszepszis szabalyait be kell tartani.

Természetes gumibol vagy butil-elasztomerbdl késziilt dugattyts fecskendé nem hasznalhato.
Az eszk6zoknek, beleértve a tiit és a fecskend6t is, alkalmazas el6tt sterilnek kell lennie.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nulla nap.
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11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!
Hiitve (2 °C — 8 °C) taroland¢ és szallitando.
Fénytdl védve tartando.

Fagyasztoban nem tarolhato.

Ezt az llatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az Exp. utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni!

A kozvetlen csomagolas els6 felbontdsa utan felhasznéalhat6: azonnal felhasznalandé.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges évintézkedések

A gyobgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

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

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizardlag allatorvosi vényre kiadhato allatgydgyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/25/356/001

20 darab 500 ml-es (1000 adag) palack kartondobozban.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH}

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Németorszag
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A gyartési tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A.

Via Baviera, 9
35027 Noventa Padovana
Olaszorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 322 773 34 56

Peny6simka bbarapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Buena

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkynova 2121/3

CZ - 110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viin

Tel: +372 612 8000

EALGoa

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: +322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

HU-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

NL-1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880
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Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

ES-08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)
Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS

29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon

Tél: +334 72723000

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Be¢

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatn 2

1S-210 Gardabaer
Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

IT-20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Vine

Tel: +371 67 240 011

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
PL-00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

PT-1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Dunaj

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11
AT-1121 Vieden
Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PB 99

FI-24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
DK-2300 Kopenhamn S
TIf: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985
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17. Tovabbi informaciok

A madarinfluenza-virus H5 haemagglutininjat tartalmazo inaktivalt alegységvakcina.
A H5NI1 torzs eloallitdsa a Baculovirus Expression System Technology (B.E.S.T.) révén tortént.

A vakcinazés nem valt ki ellenanyagtermelést a nukleoprotein vagy a neuraminidaz ellen, ezért

bevezethetd a fert6zott €s beoltott allatok megkiilonboztetésének stratégiaja (Differentiation of
Infected from Vaccinated Animals, DIVA).
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