PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PREVEXXION RN+HVT+IBD koncentrat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka (0,2 ml pro subkutanni nebo 0,05 pro in ovo podani) vakcinaéni suspenze obsahuje:

Lécivé latky:
Bunééné asociovany zivy rekombinantni virus Markovy choroby (MD), sérotyp 1,
kmen RN1250: 2,9 az 3,9 logio PFU*

Bunééné asociovany zivy rekombinantni herpesvirus krat (HVT), kmen vHVT013-69, exprimujici gen
proteinu VP2 viru infekéni bursitidy (IBD),: 3,6 az 4,4 logio PFU*

*PFU: plakotvorné jednotky

Excipiens:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Koncentrat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi.

Koncentrat: Zluta az nacervenale riiZova opalescentni homogenni suspenze.

Rozpoustedlo: Cerveno-oranzovy Ciry roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci jednodennich kufat nebo 18dennich embryonovanych kutecich vajec:

-k prevenci mortality a klinickych ptiznakt a k redukci 1ézi zptisobenych virem MD (v¢etné velmi

virulentniho MD viru), a
-k prevenci mortality a klinickych ptiznakti a 1ézi zptisobenych virem IBD (také znamym jako
nemoc Gumboro).

Nastup imunity: ~MD: 5 dnti po vylihnuti.
IBD: 14 dnt po vylihnuti (subkutanni podani) nebo 28 dnt po vylihnuti (in ovo
podani).

Trvani imunity:  MD: Jednorazova vakcinace postacuje k zajisténi ochrany béhem celého
rizikového obdobi.
IBD: 10 tydnii po vylihnuti.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.



4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.
U kutat s matetskymi protilatkami proti MD, ktera byla vakcinovana timto veterinarnim 1éCivym
ptipravkem, mtize dojit k opozdénému nastupu imunity proti IBD.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

V prubé¢hu podavani pouzijte obvykla asepticka opatieni.

Protoze se jedna o Zivou vakcinu, vakcinovani ptaci mohou vylucovat oba vakcinacni kmeny.

V experimentalnich podminkéch nebylo prokézano Sifeni vakcina¢niho kmene RN1250. Vakcinacni
kmen vHVTO013-69 se muze §itit na nevakcinovana kufata a krity. Je tfeba pfijmout ptislusna
veterinarni a zootechnicka opatieni, aby se zabranilo rozsifeni vakcina¢nich kmeni na
nevakcinovand kufata, kriity a jiné vnimavé druhy.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zviratim

Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, pfed vyjmutim z tekutého dusiku, béhem
rozmrazovani ampule a béhem otevirani by se mély pouzivat osobni ochranné prosttedky skladajici se
z rukavic, bryli a ochranné obuvi. Zmrazené sklenéné ampule mohou béhem nahlych teplotnich zmén
explodovat. Uchovavejte a pouzivejte tekuty dusik pouze na suchém a dobfe vétraném miste.
Vdechnuti tekutého dusiku je nebezpecné.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou.

4.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Tento veterinarni 1éCivy pripravek je uréen k pouziti u jednodennich kufat a 18dennich
embryonovanych kufecich vajec, a proto nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku pro pouziti béhem snasky.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a ti¢innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim lécivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lécivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadui.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Subkutanni a in ovo podani.

Piiprava vakcinacéni suspenze:

o Pfi rozmrazovani a otevirani ampuli pouzivejte ochranné rukavice, bryle a obuv. Manipulace
s tekutym dusikem musi probihat na dobfe odvétravaném miste.
o Ptiprava vakciny musi byt naplanovana pied vyjmutim ampuli z tekutého dusiku. Nejprve se

vypocte presné mnozstvi ampuli vakeciny a potfebného rozpoustédla podle tabulky nize, ktera
slouzi jako priklad:



Vak's Pocet ampuli s vakcinou Pocet ampuli s vakcinou

rozpoustédlem (subkutanni podani) (in-ovo podani)
4 ampule (1000 davek)
er;lkoSué?é%g . 1 ampule (1000 davek) nebo 2 ampule (2000 davek)
P nebo 1 ampule (4000 davek)
1 vak s 400 ml 2 ampule (1000 dévek) nebgoaffn:hu(lleo(%% ggvdefv)ek)
rozpoustédla nebo 1 ampule (2000 davek) nebo 2 amg ule (4000 dévek)
4 ampule (1000 davek) 16 ampuli (1000 davek)

1 vak s 800 ml

rozpoustédla nebo 2 ampule (2000 davek)

nebo 1 ampule (4000 davek)

nebo 8 ampuli (2000 davek)
nebo 4 ampule (4000 davek)

Ze zasobniku tekutého dusiku vyjimejte pouze ty ampule, které maji byt bezprostiedné pouzity.
Obsah ampuli rychle rozmrazte jemnym promichavanim ve vod¢ o teploté 25 °C — 30 °C.
Proces rozmrazovani by nemél prekrocit 90 sekund. Bezprostiedné piejdéte k dalsSimu kroku.
Po rozmrazeni ampule vysuste ¢istou papirovou utérkou a pak je oteviete a drzte je ve
vzdalenosti délky paZe (aby se predeslo zranéni v ptipadé rozbiti ampule).

Vyberte vhodnou velikost sterilni stiikacky, ktera pojme vakcinu ze vSech rozmrazenych
ampuli, a nasad’te na ni jehlu o velikosti 18 G nebo vétsi.

Roztrhnéte prebal vaku s rozpoustédlem a poté jemné zasuite jehlu skrz prepazku jedné z
propojovacich hadicek vaku a natdhnéte 2 ml rozpoustédla.

Poté natahnéte cely obsah vSech rozmrazenych ampuli do strikacky. Provadéjte to pomalym
natahovanim obsahu kazdé ampule pfi mirném naklonéni ampule dopiedu a zasunutim jehly
zkosenou hranou smérem doli ke dnu ampule. Pokracujte, dokud neni z ampule natazena
veskera vakcina.

Pieneste obsah stiikacky do vaku s rozpoustédlem (nepouzivejte rozpoustédlo v pripade, ze je
zakalené).

Jemné promichejte vakcinu ve vaku s rozpoustédlem pohybem vaku dopfedu a dozadu.

Je dulezité proplachnout ampule a jejich hroty. Za timto ucelem natdhnéte maly objem
rozpoustédla s vakcinou do stiikacky. Potom jim pomalu napliite téla a hroty ampuli. Natdhnéte
obsah z tél a hrotti ampuli a injikujte ho zpatky do vaku s rozpoustédlem.

Proplachovani jednou zopakujte.

Opakujte rozmrazovani, otevirani, pfenos a proplachovani s odpovidajicim po¢tem ampuli,
které maji byt rekonstituovany ve vaku s rozpoustédlem.

Vakcina je pfipravena k pouziti a musi byt jemné promichana a ihned pouzita. Béhem vakcinace
je tieba obsah vaku promichavat ¢astym krouzivym pohybem, aby byla zajisténa homogennost
vakcinacni smési.

Vakcina je ¢ird, ¢ervenooranzové zbarvena injekéni suspenze k pouziti do dvou hodin. Za
zadnych okolnosti ji nezmrazujte. Oteviené zdsobniky vakciny znovu nepouzivejte.

Davkovani:

Jedna injekce 0,2 ml na jednodenni kufe nebo 0,05 ml na 18denni embryonované kufeci vejce.

Zpuisob podani:

Vakcina musi byt podana subkutanné do oblasti krku nebo injekéné in ovo.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Byl pozorovan omezeny a prechodny ucinek na rtst, kdyz byl SPF kutatlim plemene bila leghornka

subkutanné podan desetinasobek maximalni davky.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Bez ochrannych Ihtt.



5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: imunologické ptipravky pro ptaky, zivé virové vakciny.

ATCvet kod: QI01AD15

Vakcina obsahuje rekombinantni virus RN1250 a vHVTO013-69 uvnitt kutecich embryonalnich bunék.
Virus RN1250 je geneticky modifikovany MD virus slozeny ze tfi kmeni sérotypu 1. Jeho genom
obsahuje také dlouhé terminalni repetice viru retikuloendoteliozy.

Virus vHVTO013-69 je rekombinantni virus HVT exprimujici protektivni antigen (VP2) kmene
Faragher 52/70 viru IBD.

Vakcina u kura domaciho navozuje aktivni imunitu a sérologickou odpoveéd’ proti Markové chorobé a
IBD.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Koncentrat vakciny:
Dimethylsulfoxid

199 Earle medium
Hydrogenuhlicitan sodny
Kyselina chlorovodikova
Voda pro injekci

Rozpoustédlo:
Sacharosa

Hydrolyzovany kasein

Fenolsulfonftalein (Cerven fenolova)
Hydrogenfosfore¢nan draselny
Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Hydroxid sodny nebo kyselina chlorovodikova
Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti rozpoustédla v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po ptipraveé vakciny podle navodu: 2 hodiny pii teploté do 25 °C.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Koncentrat vakciny:

Uchovavejte a piepravujte zmrazené v tekutém dusiku.

V kontejnerech s tekutym dusikem musi byt pravidelné kontrolovana hladina tekutého dusiku a dle
potteby dopliovana.

Zlikvidujte vSechny ampule, které byly ndhodné rozmrazeny.

Rozpoustédlo:
Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Chraiite pfed mrazem. Chrante pied svétlem.



6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Koncentrat vakciny:

- Ampule ze skla typu I po 1000 davkach vakciny, zasobnik s 5 ampulemi.

- Ampule ze skla typu I po 2000 davkach vakciny, zasobnik s 5 ampulemi.

- Ampule ze skla typu I po 4000 davkach vakciny, zasobnik se 4 ampulemi.

Zasobniky s ampulemi jsou nejprve umistény do plechovych nadob, které jsou poté umistény do
kontejnert s tekutym dusikem.

Rozpoustédlo:
- Polyvinylchloridovy vak o obsahu 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml,

1800 ml nebo 2400 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/20/255/001-003

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 20/07/2020

10. DATUM REVIZE TEXTU
MM/RRRR

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA II

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE BIOLOGICKY UCINNE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky u¢inné latky

Vyrobce ucinné latky

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

FRANCIE

Jméno a adresa vyrobce(i) odpovédného(ych) za uvolnéni Sarze

Vakcina:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

FRANCIE

Rozpoustédlo:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

FRANCIE

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
FRANCIE

V ptibalové informaci k 1é¢ivému pfipravku musi byt uvedeno jméno a adresa vyrobce odpoveédného
za uvolnéni dané Sarze.

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podle ¢lanku 71 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni pozd¢jsich predpist
¢lensky stat muze, v souladu s narodni legislativou, zakazat vyrobu, drzeni, dovoz, prodej, vydej
a/nebo pouziti imunologickych veterinarnich 1é€ivych ptipravki na celém svém uzemi nebo jeho ¢asti,
je-1i prokazano, ze

a)  podani veterinarniho léc¢ivého ptipravku zviratim narusi provadéni narodniho programu pro
diagnostiku, ochranu ¢i zdolavani nakaz zvitat, nebo zptsobi potize pfi potvrzovani
nepfitomnosti infekce u zivych zvifat, v potravinach nebo jinych produktech ziskanych
z 1éCenych zvitat;

b)  choroba, proti niz mé veterinarni 1éCivy ptipravek zajistit ndstup imunity, se na daném tzemi
nevyskytuje.



C. DEKLARACE HODNOT MRL

Lécivé latky biologického plivodu uréené k vytvoteni aktivni imunity nespadaji do plisobnosti natizeni
(ES) ¢. 470/2009.

Pomocné latky (vcetné adjuvancii) uvedené v SPC v bod¢ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které
tabulka 1 pfilohy natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, ze nejsou pozadovany MRL nebo nespadaji
do piisobnosti natizeni (ES) €. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni 1éCivy ptipravek.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNiM OBALU MALE VELIKOSTI

AMPULE

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PREVEXXION RN+HVT+IBD

| 2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1000
2000 Y

4000

4. CESTA(Y) PODANi

s.c./SC/in ovo

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.

12



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU (ETIKETE) ROZPOUSTEDLA

(vak)

| 1. NAZEV ROZPOUSTEDLA

Rozpousteédlo pro driibezi bunééné asociované vakciny.

2. OBSAH PODLE HMOTNOSTI, OBJEMU NEBO POCTU DAVEK

200 ml
400 ml
600 ml
800 ml
1 000 ml
1200 ml
1 600 ml
1 800 ml
2400 ml

3.  CESTA(Y) PODANi

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci dodédvanou s vakcinou.

4. PODMINKY UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30°C. Chraiite pfed mrazem. Chraiite pied svétlem.

| 5.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

‘ 6. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 7. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.

™\ Boehringer
l”|l Ingelheim

13



B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
PREVEXXION RN+HVT+IBD koncentrat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NEMECKO

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Vakcina:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

FRANCIE

Rozpoustédlo:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint Priest

FRANCIE

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday

64500 Saint Jean de Luz

FRANCIE

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PREVEXXION RN+HVT+IBD koncentrat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka (0,2 ml pro subkutanni nebo 0,05 pro in ovo podani) vakcinaéni suspenze obsahuje:

Lécivé latky:
Bunééné asociovany zivy rekombinantni virus Markovy choroby (MD), sérotyp 1,
kmen RN1250: 2,9 az 3,9 logio PFU*

Bunééné asociovany zivy rekombinantni herpesvirus krat (HVT), kmen vHVT013-69, exprimujici gen
proteinu VP2 viru infekéni bursitidy (IBD) 3,6 az 4,4 logio PFU*

*PFU: plakotvorné jednotky
Koncentrat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi.

Koncentrat: zluta az na¢ervenale riizova opalescentni homogenni suspenze.
Rozpoustédlo: Cerveno-oranzovy Ciry roztok.

15



4. INDIKACE
K aktivni imunizaci jednodennich kutat nebo 18dennich embryonovanych vajec kura domaciho:
-k prevenci mortality a klinickych ptfiznakt a k redukei 1ézi zptisobenych virem MD (v¢etné velmi
virulentniho MD viru), a
-k prevenci mortality a klinickych ptiznakt a 1ézi zptisobenych virem IBD (také znamym jako
nemoc Gumboro).
Néastup imunity: MD: 5 dnti po vylihnuti.
IBD: 14 dnt po vylihnuti (subkutanni podani) nebo 28 dnti po vylihnuti (in
0vO0 podani).
Trvani imunity: MD: Jednorazova vakcinace postacuje k zajisténi ochrany béhem celého
rizikového obdobi.
IBD: 10 tydni po vylihnuti.
5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucink a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
lékati.

7.  CILOVY DRUH ZViRAT

Kur domaci.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Jedna injekce 0,2 ml na jednodenni kufe nebo 0,05 ml na embryonované kuieci vejce.
Vakcina musi byt podana subkutanné do oblasti krku nebo injekéné in ovo.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Piiprava vakcinacéni suspenze:

o Pti rozmrazovani a otevirani ampuli pouzivejte ochranné rukavice, bryle a obuv. Manipulace
s tekutym dusikem musi probihat na dobfe odvétravaném miste.
o Ptiprava vakciny musi byt naplanovana pied vyjmutim ampuli z tekutého dusiku. Nejprve se

vypocte presné mnozstvi ampuli vakciny a potiebného rozpoustédla podle tabulky niZe, ktera
slouzi jako priklad:
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10.

Vak's Pocet ampuli s vakcinou Pocet ampuli s vakcinou

rozpoustédlem (subkutanni podani) (in-ovo podani)
4 ampule (1000 davek)
er;lkoSué?é%g . 1 ampule (1000 davek) nebo 2 ampule (2000 davek)
P nebo 1 ampule (4000 davek)
1 vak s 400 ml 2 ampule (1000 dévek) nebgoaffn‘ihu(lleoé% ggvdefv)ek)
rozpoustédla nebo 1 ampule (2000 davek) nebo 2 amg ule (4000 dévek)
4 ampule (1000 davek) 16 ampuli (1000 davek)
lrzzkosugfé%gl nebo 2 ampule (2000 davek) nebo 8 ampuli (2000 davek)
P nebo 1 ampule (4000 davek) nebo 4 ampule (4000 davek)

Ze zasobniku tekutého dusiku vyjimejte pouze ty ampule, které maji byt bezprostiedné pouzity.
Obsah ampuli rychle rozmrazte jemnym promichavanim ve vod¢ o teploté 25 °C — 30 °C.
Proces rozmrazovani by nemél prekrocit 90 sekund. Bezprostiedné piejdéte k dalsimu kroku.
Po rozmrazeni ampule vysuste Cistou papirovou utérkou a pak je oteviete a drzte je ve
vzdalenosti délky paZe (aby se predeslo zranéni v ptipade€ rozbiti ampule).

Vyberte vhodnou velikost sterilni stiikacky, ktera pojme vakcinu ze vSech rozmrazenych
ampuli, a nasad’te na ni jehlu o velikosti 18 G nebo vétsi.

Roztrhnéte prebal vaku s rozpoustédlem a poté jemné zasuiite jehlu skrz prepazku jedné z
propojovacich hadicek vaku a natdhnéte 2 ml rozpoustédla.

Poté natdhnéte cely obsah vSech rozmrazenych ampuli do stiikacky. Provadéjte to pomalym
natahovanim obsahu kazdé ampule pti mirném naklonéni ampule dopfedu a zasunutim jehly
zkosenou hranou smérem doli ke dnu ampule. Pokracujte, dokud neni z ampule natazena
veskerd vakcina.

Preneste obsah stiikacky do vaku s rozpoustédlem (nepouzivejte rozpoustédlo v pripade, ze je
zakalen¢).

Jemné promichejte vakcinu ve vaku s rozpoustédlem pohybem vaku doptedu a dozadu.

Je dulezité proplachnout ampule a jejich hroty. Za timto ucelem natdhnéte maly objem
rozpoustédla s vakcinou do stiikacky. Potom jim pomalu napliite téla a hroty ampuli. Natdhnéte
obsah z tél a hrotti ampuli a injikujte ho zpatky do vaku s rozpoustédlem.

Proplachovani jednou zopakujte.

Opakujte rozmrazovani, otevirani, pfenos a proplachovani s odpovidajicim po¢tem ampuli,
které maji byt rekonstituovany ve vaku s rozpoustédlem.

Vakcina je pfipravena k pouziti a musi byt jemné promichana a ihned pouzita. Béhem vakcinace
je tieba obsah vaku promichavat ¢astym krouzivym pohybem, aby byla zajisténa homogennost
vakcinacni smési.

Vakcina je ¢ira, ¢ervenooranzoveé zbarvena injekéni suspenze k pouziti do dvou hodin. Za
zadnych okolnosti ji nezmrazujte. Oteviené zdsobniky vakciny znovu nepouzivejte.

OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych Iht.

11.

ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Koncentrat vakciny uchovavejte a prepravujte zmrazeny v tekutém dusiku.

V kontejnerech s tekutym dusikem musi byt pravidelné kontrolovana hladina tekutého dusiku a dle
potieby dopliiovana.

Rozpoustédlo uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Chrante pied mrazem.

Chrante pied svétlem.
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Doba pouzitelnosti po pifipravé vakciny podle navodu: 2 hodiny pii teploté do 25 °C.
Nepouzivejte vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na ampuli.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

U kufat s matefskymi protilatkami proti MD, kter4 byla vakcinovédna timto veterinarnim lé¢ivym
ptipravkem, mtize dojit k opozdénému nastupu imunity proti IBD.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

V prubé¢hu podavani pouzijte obvykla asepticka opatieni.

Protoze se jedna o Zivou vakcinu, vakcinovani ptaci mohou vylucovat oba vakcina¢ni kmeny.

V experimentalnich podminkéch nebylo prokézano Sifeni vakcina¢niho kmene RN1250. Vakcinacni
kmen vHVTO013-69 se mtze $ifit na nevakcinovana kufata a krtty. Je tfeba ptijmout pfislusna
veterinarni a zootechnicka opatieni, aby se zabranilo rozs§ifeni vakcina¢nich kmenii na nevakcinovana
kutata, kriity a jiné vnimavé druhy.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, pted vyjmutim z tekutého dusiku, béhem
rozmrazovani ampule a béhem otevirani by se mély pouzivat osobni ochranné prosttedky skladajici se
z rukavic, bryli a ochranné obuvi. Zmrazené sklenéné ampule mohou beéhem nahlych teplotnich zmén
explodovat. Uchovavejte a pouzivejte tekuty dusik pouze na suchém a dobfe vétraném miste.
Vdechnuti tekutého dusiku je nebezpecné.

Snaska:

Tento veterinarni 1écCivy piipravek je ur¢en k pouziti u jednodennich kufat a 18dennich
embryonovanych kufecich vajec, a proto nebyla stanovena bezpecnost veterindrniho 1écivého
ptipravku pro pouziti béhem snasky.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a ti¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim lécivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny ptred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Byl pozorovan omezeny a prechodny ti¢inek na rlst, kdyz byl SPF kufatiim plemene bila leghornka
subkutanné podan desetinasobek maximalni davky.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouziti
s veterinarnim 1éCivym piipravkem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zlikvidujte vSechny ampule, které byly ndhodné rozmrazeny. Za zadnych okolnosti je znovu nezmrazujte.
Oteviené zasobniky vakciny znovu nepouzivejte.

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravkl se porad'te s vas§im veterinarnim 1ékarem. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
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Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Vakcina obsahuje rekombinantni virus RN1250 a vHVT013-69 uvnitt kutecich embryonalnich bunék.
Virus RN1250 je geneticky modifikovany MD virus slozeny ze tfi kmeni sérotypu 1. Jeho genom
obsahuje také dlouhé terminalni repetice viru retikuloendoteliozy.

Virus vHVTO013-69 je rekombinantni virus HVT exprimujici protektivni antigen (VP2) kmene
Faragher 52/70 viru IBD.

Vakcina u kura domaciho navozuje aktivni imunitu a sérologickou odpoveéd’ proti Markové chorobé

a IBD.

Velikosti baleni:

Zamrazeny koncentrat vakciny:

- Ampule ze skla typu I po 1000 davkach vakciny, zasobnik s 5 ampulemi.

- Ampule ze skla typu I po 2000 davkach vakciny, zasobnik s 5 ampulemi.

- Ampule ze skla typu I po 4000 davkach vakciny, zasobnik se 4 ampulemi.

Zasobniky s ampulemi jsou nejprve umistény do plechovych nadob, které jsou poté umistény
do kontejnert s tekutym dusikem.

Rozpoustédlo:
- polyvinylchloridovy vak o obsahu 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1,000 ml, 1,200 ml, 1,600 ml,
1,800 ml nebo 2,400 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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