PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vaxxitek HVT+IBD+H5 koncentrét a rozptstadlo na injekénti suspenziu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka rekonstituovanej vakciny (0,2 ml na subkutanne pouzitie alebo 0,05 ml na pouzitie in
0v0) obsahuje:

U¢inné latky:

Herpesvirus moriek, kmen rHVT-IBD-HS5 (asociovany s bunkami), exprimujuci gén proteinu VP2
virusu infek¢nej burzitidy a gén hemaglutininu virusu vtacej chripky podtypu HS, zivy:

> 3,6 az 4,4 logio PFU*

*PFU: plakformna jednotka.

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek:

Koncentrat:

Dimetylsulfoxid

Médium 199 s Earleho sol'ami

Hydrogenuhlic¢itan sodny

Kyselina chlorovodikova

Voda na injekcie

Rozpustadlo:

Sachardza

Kazein hydrolyzat

1 % roztok fenolovej Cervenej

Soli

Voda na injekcie

Koncentrat: zIta az ¢ervenkasto-ruzova opaleskujiuca homogénna suspenzia.

Rozpustadlo: cerveno-oranzovy Ciry roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kurcata, morky a embryonované slepacie vajcia.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Kurcata a oplodnené slepacie vajcia:

Na aktivnu imunizaciu jednodinovych kuréiat alebo 18-diovych embryonovanych slepacich vajec:

Na zniZenie umrtnosti, klinickych priznakov a vylu¢ovania virusu v dosledku infekcie vysoko
patogénnym virusom vtacej chripky (HPAI) podtypu HS vratane cirkulujuceho variantu 2.3.4.4b.
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Nastup imunity: 4 tyzdne
Trvanie imunity: 24 tyzdinov

Morky:

Na aktivnu imunizaciu jednodinovych moriek:

Na zniZenie tumrtnosti, klinickych priznakov a vylu¢ovania virusu v dosledku infekcie virusom HPAI
podtypu HS vratane cirkulujtiiceho variantu 2.3.4.4b.

Nastup imunity: 50 dni
Trvanie imunity: 100 dni

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4  Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Protilatky materského povodu HVT nemali Ziadny vplyv na ochranu proti HPAI HS, ked’ bola vakcina
podana subkutannou cestou jednodiiovym kurcatdm a morkam. Neskimalo sa pri podani in ovo.
Vplyv protilatok proti HPAI HS5 pochadzajucich od matky na ochranu proti HPAI HS u kurc¢iat a
moriek este nebol skimany.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch:
Pocas podavania lieku treba dodrziavat’ zvycajné aseptické postupy.

Ako ziva vakcina sa vakcinacny kmen vylucuje z vakcinovanych kurciat a moriek a moze sa rozsirit
na morky, ktoré s nimi prichddzaji do kontaktu. Bezpecnostné skusania preukazali, Ze tento kmeri je
pre morky bezpe¢ny. Je vsak potrebné dodrziavat’ preventivne opatrenia, aby sa zabranilo priamemu
alebo nepriamemu kontaktu medzi vakcinovanymi kur¢atami a morkami.

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

Pri manipulacii s veterindrnym liekom, pred vyberanim z tekutého dusika a po¢as rozmrazovania a
otvarania ampuliek pouzivajte osobné ochranné prostriedky skladajuce sa z rukavic, okuliarov a
topanok. Zmrazené sklenené ampulky mézu pri nahlych zmenach teploty explodovat’. Tekuty dusik
skladujte a pouzivajte iba na suchom a dobre vetranom mieste. Vdychovanie tekutého dusika je
nebezpecné.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky
Kurcata a morky:

Nie st zndme.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje 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 udaje sa nachadzaju v
pisomnej informécii pre pouzivatel'ov.



3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Tento veterinarny liek je uréeny pre jednodnové vtaky a 18-dnové embryonované slepacie vajcia,
preto bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii

Nie st dostupné informécie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym veterinarnym
lieckom. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt’
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9  Cesty podania a davkovanie

Subkutinna cesta alebo cesta in ovo.

Rekonstitacia vakciny:

o Pocas rozmrazovania a otvarania ampuliek pouzivat’ ochranné rukavice, okuliare a ochrannu
obuv. Manipulacia s tekutym dusikom sa ma vykonavat’ v dobre vetranych priestoroch.
o Z kontajnera s tekutym dusikom vybrat’ len tie ampulky, ktoré maji byt bezprostredne pouzité.

o Rychlo rozpustit’ obsah ampuliek pretrepavanim vo vode teplej 25 °C — 30 °C. Thned’
pokracovat’ d’alSim krokom.

o Hned po rozmrazeni ampulky otvarat’ tak, Ze ich drzite na dizku paZe, aby ste predisli riziku
poranenia v pripade rozbitia ampulky.

. Vybrat sterilnt injekénu striekacku vel'kosti vhodnej na vytiahnutie vakcin zo vSetkych
rozmrazenych ampuliek a nasadit’ na fiu ihlu s priemerom 18 G alebo va¢$im.

. Opatrne vlozit’ injek¢nu ihlu cez prepazku jednej z pripajacich hadic vrecka a vytiahnut' 2 ml
rozpustadla.

. Potom natiahnut’ cely obsah vsetkych rozpustenych ampuliek do injekénej striekacky.
Obsah injekénej striekacky preniest’ do vrecka s rozptustadlom (nepouzivat’ rozpustadlo, ak je
zakalené).

. Pohybom vrecka smerom dopredu a dozadu jemne premiesat’ vakcinu vo vrecku s
rozpustadlom.

. Ampulky a hroty ampuliek je dolezité vyplachnut’. Na vyplachnutie treba natiahnut’ malé
mnozstvo rozpustadla s vakcinou do injek¢nej striekacky. Potom nim pomaly naplnit’ tela a
hroty ampuliek. Natiahnut’ obsah z tiel a hrotov ampuliek a injektovat’ ho spat’ do vrecka s
rozpustadlom.

. Opakovat’ rozpustanie, otvaranie, prenos a vyplachovanie s vhodnym po¢tom ampuliek, ktoré
maju byt v rozpustadle nariedené; bud’ 1 ampulka s 2 000 ddvkami vakciny na 400 ml
rozpust'adla na subkutdnne podanie, alebo 4 ampulky s 2 000 ddvkami vakciny na 400 ml
rozpustadla na podanie in ovo.

. Vakcina je ¢ira, Cerveno-oranzova injekéna suspenzia pripravena na pouZitie. Mala by sa
zmieSat’ jemnym pretrepanim a pouzit’ ihned’, najneskor do dvoch hodin. Pocas vakcinacie
obsah vrecka ¢asto jemne premieSavat’, aby sa zachovala homogénnost’ vakcinacnej zmesi. Za
ziadnych okolnosti ju znovu nezmrazovat’. Otvorené zasobniky s vakcinou znova nepouZzivat’.

Déavkovanie a spdsob podania:
Jedna injekcia 0,2 ml na kurca alebo morku od prvého dna Zivota, subkutannou cestou.
Jedna injekcia 0,05 ml na jedno slepacie vajce v 18. dni embryonacie, cestou in ovo.

Na podanie in 0vo mozno pouzit’ automaticky pristroj na injekéné podavanie do vajec. Malo by sa
preukazat’, ze zariadenie bezpe¢ne a i¢inne podava primerani davku. Navod na pouZzivanie tohto
zariadenia je potrebné dokladne dodrzZiavat’.



3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidotd)
Nie st zname.

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

Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat’, dovazat, vlastnit,, distribuovat, predavat, dodavat’ a
pouzivat’ tento veterindrny liek, sa musi najskor poradit’ s prisluSnym orgédnom c¢lenského Statu o
aktualnych vakcinac¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt v ¢lenskom S§tate, na jeho tizemi
alebo v Casti jeho izemia v stilade s narodnou legislativou zakazané.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kod: QI01AD

Kmen vakciny je rekombinantny herpesvirus moriek (HVT), ktory exprimuje gén ochranného
antigénu (VP2) kmena virusu infekénej burzitidy (IBDV) Faragher 52/70 a gén konsenzualneho
hemaglutininového antigénu podtypov virusu vtacej chripky HS5.

Vakcina vyvolava aktivnu imunitu a sérologick odpoved’ proti Marekovej chorobe, infek¢nej
burzitide a virusu vtacej chripky podtypu H5 pri kuréatach a morkach. Po vakcinacii je preto mozné
zistit’ pritomnost’ protilatok proti MDV, IBDV a AIV. Vakcinacia nevyvolava tvorbu protilatok proti
neuraminidaze vtacej chripky ani proti nukleoproteinu virusu, preto je mozné vakcinované vtaky
odlisit’ od infikovanych pomocou komeréne dostupnych diagnostickych testov.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Tento veterinarny liek nemieSat’ s inym veterinarnym liekom okrem rozptstadla dodaného na pouzitie
s tymto veterinarnym liekom.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti koncentratu zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti rozptstadla zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po zriedeni podla navodu: 2 hodiny.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Vakcinu uchovavat’ v tekutom dusiku.

Vsetky ndhodne rozmrazené ampulky znehodnotit’. Za ziadnych okolnosti znovu nezmrazovat'.
Rekonstituovanu vakcinu uchovavat’ pri teplote nizsej ako 25 °C.

Otvorené obaly s rekonstituovanou vakcinou znova nepouzivat’.

Rozpustadlo uchovavat’ pri teplote do 30 °C. Neuchovavat’ v mraznicke. Chranit’ pred svetlom.



5.4 Charakter a zloZenie vnitorného obalu
Koncentréat
Jedna (sklo typu I) ampulka s 2 000 davkami vakciny.

Kazda ampulka je umiestnena v zasobnikoch, ktoré st ulozené v kontajneroch. Kontajnery sa d’alej
skladuji v nadobach s tekutym dusikom.

Rozpustadlo

Polyvinylchloridové vrecko s obsahom 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml, 1 600 ml,
1 800 ml alebo 2 400 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

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

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

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

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/25/354/001

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 19/11/2025.

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{DD/MM/RRRR}

MIMORIADNE OKOLNOSTI:

Rozhodnutie o registracii za mimoriadnych okolnosti, preto je postudenie zaloZené na prispésobenych

poziadavkach na dokumentaciu. Vzhl'adom na nedostatok komplexnych tdajov o kvalite, bezpec¢nosti
a ucinnosti sa vykonalo len obmedzené hodnotenie kvality, bezpecnosti a ucinnosti.

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

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



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE



DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

OSOBITNE FARMAKOVIGILACNE POZIADAVKY:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii zaznamena do farmakovigilan¢nej databazy vsetky vysledky a
vystupy procesu riadenia signalov, vratane zaveru o pomere prinosu a rizika, podl'a nasledujuce;j
frekvencie: ro¢ne.

OSOBITNE POZIADAVKY NA SPLNENIE POREGISTRACNYCH OPATRENI PRI
REGISTRACII ZA MIMORIADNYCH OKOLNOSTI

Ked'ze ide o registraciu za mimoriadnych okolnosti a podl'a ¢lanku 25 nariadenia (EU) 2019/6, drzitel
rozhodnutia o registracii ma vykonat’ v stanovenom ¢asovom plane nasledujlice opatrenia:

Popis Termin vykonania
Vysledky stadii stability vakciny v realnom Case, az do 39 mesiacov, by | December 2031
mali byt’ poskytnuté aspon pre 2 Sarze, aby sa potvrdila 3-ro¢na
trvanlivost’. Akékol'vek zistené odchylky od Specifikécii by mali byt
bezodkladne ozndmené Eurdpskej agentire pre lieky.




PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU

10



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

SKLENENA AMPULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vaxxitek HVT+IBD+H5

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

2000 V ,

3. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {dd/mm/rrrr}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE (ETIKETE)
ROZPUSTADLA

VRECKO

1.  NAZOV ROZPUSTADLA

Rozpustadlo pre vakciny hydiny asociované s bunkovym systémom

2. CIECOVE DRUHY

Kurcata a morky.

3. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov dodant s vakcinou.

Vrecko:
200 ml
400 ml
600 ml
800 ml

1 000 ml
1200 ml
1 600 ml
1 800 ml
2 400 ml

| 4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}

| 5. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 30 °C. Chranit’ pred mrazom. Chranit’ pred svetlom.

| 6. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

™\ Boehringer
l”|l Ingelheim

| 7. CiSLO SARZE

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

Vaxxitek HVT+IBD+H5 koncentrat a rozpastadlo na injekénu suspenziu

2. ZloZenie

Kazda davka rekonstituovanej vakciny (0,2 ml na subkutanne pouzitie alebo 0,05 ml na pouzitie in
0v0) obsahuje:

U¢inné latky:

Herpesvirus moriek, kmen rHVT-IBD-HS5 (asociovany s bunkami), exprimujuci gén proteinu VP2
virusu infekénej burzitidy a gén hemaglutininu virusu vtacej chripky podtypu HS, zivy:

> 3,6 az 4,4 logio PFU*

*PFU: plakformna jednotka.

Koncentrat: z1ta az Cervenkasto-ruzova opaleskujuca homogénna suspenzia.
Rozpustadlo: cerveno-oranzovy Ciry roztok.

3. Ciel’ové druhy

Kurcata, morky a embryonované slepacie vajcia.

4. Indikacie na pouzitie

Kurcata a oplodnené slepacie vajcia:
Na aktivnu imunizaciu jednodinovych kuréiat alebo 18-diovych embryonovanych slepacich vajec:
Na zniZenie tumrtnosti, klinickych priznakov a vylu¢ovania virusu v dosledku infekcie vysoko
patogénnym virusom vtacej chripky (HPAI) podtypu HS vratane cirkulujuceho variantu 2.3.4.4b.
Nastup imunity: 4 tyzdne
Trvanie imunity: 24 tyzdnov

Morky:
Na aktivnu imunizaciu jednodiovych moriek:

Na zniZenie umrtnosti, klinickych priznakov a vylucovania virusu v dosledku infekcie virusom HPAI
podtypu HS vratane cirkulujtiiceho variantu 2.3.4.4b.

Nastup imunity: 50 dni

Trvanie imunity: 100 dni

5. Kontraindikacie
Nie su.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Protilatky materského povodu HVT nemali Ziadny vplyv na ochranu proti HPAI HS5, ked’ bola vakcina
podana subkutannou cestou jednodiiovym kurc¢atam a morkam. Neskumalo sa pri podani in ovo.
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Vplyv protilatok proti HPAI HS pochadzajucich od matky na ochranu proti HPAI HS u kurciat a
moriek este nebol skimany.

Osobitné opatrenia na pouZivanie pri cielovych druhoch:

Pocas podavania lieku treba dodrziavat’ zvycajné aseptické postupy.

Ako ziva vakcina sa vakcinaény kmen vylucuje z vakcinovanych kuréiat a moriek a mdze sa rozsirit’
na morky, ktoré s nimi prichaddzaji do kontaktu. Bezpe¢nostné skusania preukazali, Ze tento kmeri je
pre morky bezpeény. Je vsak potrebné dodrziavat’ preventivne opatrenia, aby sa zabranilo priamemu
alebo nepriamemu kontaktu medzi vakcinovanymi kur¢atami a morkami.

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

Pri manipulacii s veterindrnym liekom, pred vyberanim z tekutého dusika a po¢as rozmrazovania a
otvarania ampuliek pouzivajte osobné ochranné prostriedky skladajuce sa z rukavic, okuliarov a
topanok. Zmrazené sklenené ampulky mézu pri nahlych zmenach teploty explodovat’. Tekuty dusik
skladujte a pouzivajte iba na suchom a dobre vetranom mieste. Vdychovanie tekutého dusika je
nebezpecné.

Nosnice:
Tento veterinarny liek je uréeny pre jednodnové vtaky a 18-dnové embryonované slepacie vajcia,
preto bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii:

Nie st dostupné informéacie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakeiny, ak je pouzitd s inym veterinarnym
liekom. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt
preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Zavazné inkompatibility:
Tento veterinarny lick nemiesat’ s inym veterinarnym lieckom okrem rozpustadla dodaného na pouzitie
s tymto veterinarnym lickom.

7. Neziaduce ucinky
Kurcata a morky:
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je netcinny, kontaktujte
v prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce uc¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o
registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom
systéme}.

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

Subkutanna cesta alebo cesta in ovo.

Na podanie in 0v0 mozno pouzit’ automaticky pristroj na injekéné podavanie do vajec. Malo by sa
preukazat, ze zariadenie bezpecne a u¢inne podava primerani davku. Navod na pouZzivanie tohto

zariadenia je potrebné dokladne dodrziavat'.

Subkutanna cesta: Jedna injekcia 0,2 ml na kurca alebo morku od prvého dna Zivota.
Cesta in ovo: Jedna injekcia 0,05 ml na jedno slepadie vajce v 18. dni embryonacie.
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10.

0 dni.

11.

Pokyn o spravnom podani

Pocas rozmrazovania a otvarania ampuliek pouzivat’ ochranné rukavice, okuliare a ochrannu
obuv. Manipulacia s tekutym dusikom sa ma vykonavat’ v dobre vetranych priestoroch.

Z kontajnera s tekutym dusikom vybrat’ len tie ampulky, ktoré maji byt’ bezprostredne pouzité.
Rychlo rozpustit’ obsah ampuliek pretrepavanim vo vode teplej 25 °C — 30 °C. Thned’
pokracovat’ d’al§im krokom.

Hned’ po rozmrazeni ampulky otvarat’ tak, Ze ich drZite na dizku paze, aby ste predisli riziku
poranenia v pripade rozbitia ampulky.

Vybrat sterilnt injekénu striekacku vel'kosti vhodnej na vytiahnutie vakcin zo vSetkych
rozmrazenych ampuliek a nasadit’ na fiu ihlu s priemerom 18 G alebo va¢sim.

Opatrne vlozit’ injek¢nu ihlu cez prepazku jednej z pripajacich hadic vrecka a vytiahnut' 2 ml
rozpustadla.

Potom natiahnut’ cely obsah vsetkych rozpustenych ampuliek do injekénej striekacky.

Obsah injekénej striekacky preniest’ do vrecka s rozptustadlom (nepouzivat’ rozpustadlo, ak je
zakalené).

Pohybom vrecka smerom dopredu a dozadu jemne premiesat’ vakcinu vo vrecku s
rozpustadlom.

Ampulky a hroty ampuliek je dolezité vyplachnut'. Na vyplachnutie treba natiahnut’ malé
mnozstvo rozpustadla s vakcinou do injek¢nej striekacky. Potom nim pomaly naplnit’ tela a
hroty ampuliek. Natiahnut’ obsah z tiel a hrotov ampuliek a injektovat’ ho spat’ do vrecka s
rozpusStadlom.

Opakovat’ rozpustanie, otvaranie, prenos a vyplachovanie s vhodnym po¢tom ampuliek, ktoré
maju byt v rozpustadle nariedené; bud’ 1 ampulka s 2 000 davkami vakciny na 400 ml
rozpust'adla na subkutdnne podanie, alebo 4 ampulky s 2 000 ddvkami vakciny na 400 ml
rozpustadla na podanie in ovo.

Vakcina je Cira, Cerveno-oranzova injekéné suspenzia pripravend na pouzitie. Mala by sa
zmieSat’ jemnym pretrepanim a pouzit’ ihned’, najneskor do dvoch hodin. Pocas vakcinacie
obsah vrecka ¢asto jemne premieSavat’, aby sa zachovala homogénnost’ vakcinacnej zmesi. Za
ziadnych okolnosti ju znovu nezmrazovat’. Otvorené zdsobniky s vakcinou znova nepouzivat.

Ochranné lehoty

Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Vakcinu uchovévat' v tekutom dusiku.
Vsetky nahodne rozmrazené ampulky znehodnotit’. Za ziadnych okolnosti znovu nezmrazovat'.
Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na ampulke po Exp.

Rozpustadlo uchovavat pri teplote do 30 °C. Neuchovéavat’ v mraznicke. Chranit’ pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po zriedeni podla navodu: 2 hodiny pri teplote do 25 °C.
Otvorené zasobniky s rekonstituovanou vakcinou znova nepouzivat’.
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12.  Sgrialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

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

veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné ¢isla a vePkosti balenia

EU/2/25/354/001

Velkosti balenia:

Koncentrét:

Jedna (sklo typu I) ampulka s 2 000 davkami vakciny.

Kazda ampulka je umiestnena v zasobnikoch, ktoré st ulozené v kontajneroch. Kontajnery sa d’alej
skladuji v nadobach s tekutym dusikom.

Rozpustadlo:
Polyvinylchloridové vrecko s obsahom 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml, 1 600 ml,
1 800 ml alebo 2 400 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
{DD/MM/RRRR}

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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Vakcina:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’Aviation

69800 Saint-Priest

Franctzsko
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Rozpustadlo:

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Francuzsko

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest
Francuzsko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 322773 34 56

Peny0auka bnarapust

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.o.
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 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

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
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Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viin

Tel: +372 612 8000

E\rada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

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

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS

29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon

Tél: +33 47272 30 00

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

Horgatun 2

1S-210 Gardabar
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

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14
DK-2300 Kgbenhavn 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

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
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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

17. DalSie informacie

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Képenhamn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

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

Tel: +353 1 291 3985

Kmen vakciny je rekombinantny herpesvirus moriek (HVT), ktory exprimuje gén ochranného
antigénu (VP2) kmena virusu infekénej burzitidy (IBDV) Faragher 52/70 a gén konsenzualneho
hemaglutininového antigénu podtypov virusu vtaéej chripky H5.

Vakcina vyvolava aktivnu imunitu a sérologickt odpoved’ proti Marekovej chorobe, infekénej
burzitide a virusu vtacej chripky podtypu H5 pri kurcatach a morkach. Po vakcinacii je preto mozné
zistit’ pritomnost’ protilatok proti MDV, IBDV a AIV. Vakcinacia nevyvolava tvorbu protilatok proti
neuraminidaze vtacej chripky ani proti nukleoproteinu virusu, preto je mozné vakcinované vtaky
odlisit’ od infikovanych pomocou komeréne dostupnych diagnostickych testov.
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