PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ultifend ND IBD koncentrat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi pro kura domaciho

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi

Kazda davka (0,05 nebo 0,2 ml) obsahuje:

Léciva latka:

Bunééné asociovany zivy rekombinantni herpes virus krtt (rHVT/ND/IBD), exprimujici fuzni protein
viru Newcastleské choroby a VP2 protein viru infek¢ni burzitidy:

4 000 - 12 000 PFU"

*PFU: plak formujici jednotky

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Koncentrat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi
Koncentrat: zZlutohnédy homogenni koncentrat
Rozpoustédlo: Ciry, oranzovy az Cerveny roztok

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci a embryonovana vejce kura domaciho.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci jednodennich kutat nebo 18 dnti starych embryonovanych vajec kura domaciho:

- k redukci mortality, klinickych ptiznakd a 1ézi vyvolanych virem Newcastleské choroby (ND) a ke
snizeni vyluovani viru,

- k redukci mortality, klinickych pfiznakd a 1ézi burzy vyvolanych velmi virulentnim virem infek¢éni
burzitidy (IBDV),

- k redukci mortality, klinickych pfiznaki a 1ézi vyvolanych klasickym virem Markovy choroby
(MDV).

Nastup imunity:

Brojlerova kurata NDV: 4 tydny
IBDV: 3 tydny
MDV: 9 dni

Budouci nosnice NDV: 4 tydny

IBDV: 4 tydny
MDV: 9 dni



Trvani imunity:

Brojlerova kurata NDV: 9 tydnt
IBDV: 9 tydnt
MDV: dozivotni

Budouci nosnice NDV: 18 tydni
IBDV: 9 tydnt
MDV: dozZivotni

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Nastup imunity pro IBD mtize byt u kufat s (velmi) vysokymi hladinami matetskych protilatek proti
IBDV nebo MDYV po vakcinaci timto veterinarnim lé¢ivym ptipravkem opozdén ptiblizné€ o jeden
tyden.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvifat

Vakcinovat souc¢asn¢ vSechna kutata v hejnu.

Vakcinovana kutata mohou vylucovat vakcina¢ni kmen az po dobu 49 dnti po vakcinaci. V tomto
obdobi je tieba zabranit kontaktu imunodeficitnich a nevakcinovanych kufat s vakcinovanymi kufaty.

Vakcina¢ni kmen se muze Sifit na kraty. Bezpe¢nostni studie prokazaly, ze vyluCovany vakcinacni

kmen je pro krity bezpecny. Aby se zabranilo §ifeni vakcinacniho kmenu na krity, je tfeba pfijmout
prislusna veterinarni a zootechnicka opatieni, jako jsou Cisténi a dezinfekce.

Zvl1astni opatfeni urené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Se zasobniky tekutého dusiku a s ampulemi s vakcinou smi manipulovat pouze fadné vyskoleny
personal.

Pfi nakladani s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostredky
skladajici se z ochrannych rukavic, bryli a vysokych bot, a to pied odebranim ptipravku z tekutého
dusiku, v prib&hu rozmrazovani ampule a jejiho otevirani.

Zamrazené sklenéné ampule mohou pii nahlych zménach teploty explodovat. Uchovavejte a
pouzivejte tekuty dusik pouze v suchych a dobfe vétranych prostorach. Vdechovani tekutého dusiku je
nebezpecné.

Osoby, které prichazi do styku s vakcinovanymi ptaky, by mély dodrzovat obecné zasady hygieny a
byt zvlaste obezietni pii manipulaci s odpadem od nedavno vakcinovanych kufat.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou znamy.



4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nosnice:

Nepouzivat u ptaktl ve snasce a béhem 4 tydni pied pocatkem snasky.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i¢innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zaklad¢é zvazeni jednotlivych piipadi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Podani in ovo a subkutanni podani.

In ovo podani: jedna davka 0,05 ml se poda do 18denniho kufeciho embryonovaného vejce.
Subkutanni podani: jedna davka 0,2 ml na kuie se poda ve stafi jednoho dne, podkozné do krku.

Piiprava vakciny:

K rekonstituci a podani vakciny pouzivejte sterilni zafizeni a vybaveni. Nez vyjmete ampuli z
kontejneru s tekutym dusikem, chraiite si ruce rukavicemi a pouzijte ochranné bryle a boty. Kdyz
vytahujete ampuli z drzaku, uchopte ji tak, aby dlan ruky v rukavici sméfovala od téla a obliceje.

1. Po vypocéteni potiebné davky vakciny a odpovidajiciho mnozstvi rozpoustédla, rychle odeberte
presny pocet potfebnych ampuli ze zasobniku s tekutym dusikem.

2. Natahnéte 2 az 5 ml rozpoustédla do 5 az 10 ml injekéni stiikacky. Pouzijte jehlu o rozméru
minimalné 18G.

3. Obsah ampuli se za pomoci jemného michani rychle rozmrazi ve vod¢ o teploté 27 — 39 °C.

4. Jakmile jsou ampule zcela rozmrazeny, oteviete je, pricemz je, z divodu prevence vzniku poranéni
prti jejich piipadném prasknuti, drzte od téla ve vzdalenosti délky paze.

5. Po otevieni ampule z ni pomalu odeberte obsah do sterilni injekéni stiikacky, do které jste jiz pred
tim natahli 2 az 5 ml rozpoustédla.

6. Pfeneste suspenzi do vaku s rozpoustédlem. Natedéna vakcina pfipravend zde popsanym zplsobem
se promicha za pomoci jemného michani.

7. Odeberte ¢ast nafedéné vakciny do injekcni stiikacky a pouzijte ji k vyplachu ampule. Poté odeberte
vyplach z ampule a pfeneste jej opatrné do vaku s rozpoustédlem. Opakujte jednou nebo dvakrat.

8. Nafedéna vakcina piipravena zde popsanym zplsobem se promicha za pomoci jemného michani
tak, aby byla pfipravena k pouziti.

Opakujte postup popsany v bodech 2 az 7 pro pfislusny pocet ampuli, které maji byt rozmrazeny.
Vakcina piipravena k pouziti je ¢ervena, mirné€ opaleskujici kapalina.

Navrhovana redéni pro podani in ovo:

Jedna davka 0,05 ml se poda do kazdého 18denniho embryonovaného kuteciho vejce.




Pocet ampuli vakciny Rozpoustédlo Objem jedné davky
4 x 2000 davek 400 ml 0,05 ml
2 x 4000 davek 400 ml 0,05 ml
4 x 4000 davek 800 ml 0,05 ml
5 x 4000 davek 1000 ml 0,05 ml
6 x 4000 davek 1200 ml 0,05 ml
8 x 4000 davek 1600 ml 0,05 ml

Navrhovana redéni pro subkutinni podani:

Jedna davka 0,2 ml na kufe se poda ve stafi jednoho dne.

Pocet ampuli vakciny Rozpoustédlo Objem jedné davky
2 x 1000 davek 400 ml 0,2 ml
1 x 2000 davek 400 ml 0,2 ml
1 x 4000 davek 800 ml 0,2 ml
3 x 2000 davek 1200 ml 0,2 ml
2 x 4000 davek 1600 ml 0,2 ml

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Po 10nasobném piedavkovani vakciny nebyly pozorovany zadné ptiznaky.
4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Bez ochrannych lhtt.

5.  IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Imunologické ptipravky pro ptaky, zivé virové vakciny pro domaci
dribez.
ATCvet kod: QI01AD16

Vakcina je bunécné€ asociovany zivy rekombinantni herpes virus krat (HVT, virus Markovy choroby
sérotyp 3), ktery je geneticky modifikovan k expresi fizniho (F) genu Newcastleské choroby (NDV) a
VP2 proteinu viru infekéni burzitidy (IBDV). Vakcina indukuje aktivni imunitu proti Newcastleské
chorobé, infek¢ni burzitidé (Gumboro) a Markoveé chorobé.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Koncentrat:

EMEM

L-glutamin

Hydrogenuhli¢itan sodny

Kyselina hydroxyethylpiperazinesilova
Bovinni sérum

Voda pro injekci

Dimethylsulfoxid



Rozpoustédlo:
Sacharosa

Hydrolyzovany kasein

Sorbitol

Hydrogenfosfore¢nan draselny
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Fenolsulfonftalein

Voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla (Cevac Solvent Poultry)
dodavaného pro pouziti s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti vakciny v neporuseném obalu: 18 mésici.
Doba pouzitelnosti rozpoustédla v neporuseném obalu: 30 meésicti.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Koncentrat:
Uchovavejte a prepravujte zmrazené v tekutém dusiku (pod -196 °C).

V zésobnicich s tekutym dusikem se musi pravideln¢ kontrolovat jeho hladina a tekuty dusik se musi
dle potieby doplnovat.

Rozpoustédlo:

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pied mrazem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu
Koncentrat:

Ampule z hydrolytického skla typu I o objemu 2 ml obsahujici 1000, 2000 nebo 4000 davek.
Ampule jsou skladovany v drzaku oznaceném Sstitkem a uchovavaji se v zasobniku s tekutym dusikem.

Rozpoustédlo:
Plastovy vak z polyvinylchloridu: 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml a 1600 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI



Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest

Szallas u. 5.

Mad’arsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/21/272/001-003

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: {DD/MM/RRRR}

10. DATUM REVIZE TEXTU
{MM/RRRR}

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




PRILOHA II

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE
A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE BIOLOGICKY UCINNYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky uéinné latky

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest

Szallas u. 5.

Madarsko

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni $arze

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest

Szallas u. 5.

Madarsko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Podle ¢lanku 71 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni pozdéjsich piedpist
¢lensky stat mize, v souladu s narodni legislativou, zakazat vyrobu, drzeni, dovoz, prodej, vydej
a/nebo pouziti imunologickych veterinarnich 1é¢ivych ptipravkii na celém svém tizemi nebo jeho casti,
je-li prokazano, ze

a)  podani veterinarniho 1écivého piipravku zvifatim narusi provadéni narodniho programu pro
diagnostiku, ochranu ¢i zdolavani nakaz zvitat, nebo zptlisobi potiZe pii potvrzovani
nepfitomnosti infekce u zivych zvifat, v potravinach nebo jinych produktech ziskanych
z 1éCenych zvitat;

b)  choroba, proti niz ma veterinarni 1éCivy ptipravek zajistit nastup imunity, se na daném tzemi
nevyskytuje.
C. DEKLARACE HODNOT MRL

Lécivé latky biologického ptivodu urcené k vytvoteni aktivni imunity nespadaji do ptisobnosti natizeni
(ES) ¢. 470/20009.

Pomocné latky (v¢etné adjuvancii) uvedené v SPC v bodé€ 6.1, nespadaji do plisobnosti nafizeni (ES)
¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

10



A. OZNACENI NA OBALU
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Ampule s 1000, 2000 anebo 4000 davkami

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ultifend ND IBD

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

rHVT/ND/IBD

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBIJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1000 davek
2000 davek
4000 davek

(na Stitku)

| 4. CESTA(Y) PODANI

s.c. nebo in ovo podani.

| 5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6.  CISLO SARZE]

Sarze: (¢islo)

(a na Stitku)

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP:

8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvitata.

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest

Szallas u. 5.

Madarsko
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

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

| 1. NAZEV ROZPOUSTEDLA

Cevac Solvent Poultry

| 2. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

400 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml

| 3. CESTA(Y) PODANI

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 4. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Chraiite pfed mrazem.

|5.  CiSLO SARZE

Sarze: (¢islo)

‘ 6. DATUM EXSPIRACE

EXP

| 7. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIiRATA“

Pouze pro zvitata.

Logo spolecnosti

13



B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
Ultifend ND IBD koncentrat a rozpoustédlo pro injek¢éni suspenzi pro kura domaciho

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobee odpovédny za uvolnéni Sarze:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest, Szallas u. 5.
Mad’arsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Ultifend ND IBD koncentrat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro kura domaciho
3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka (0,05 nebo 0,2 ml) obsahuje:

Léciva latka:

Bunécné asociovany zivy rekombinantni herpes virus krit (! HVT/ND/IBD), exprimujici fuzni protein
viru Newcastleské choroby a VP2 protein viru infek¢ni burzitidy:

4000 - 12 000 PFU"

*PFU: plak formujici jednotky

Koncentrat: zlutohnédy homogenni koncentrat

Rozpoustédlo: Ciry, oranzovy az ¢erveny roztok

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci jednodennich kutat nebo 18 dnti starych embryonovanych vajec kura domaciho:

- k redukci mortality, klinickych ptiznakt a 1ézi vyvolanych virem Newcastleské choroby (ND) a ke
snizeni vyluCovani viru,

- k redukci mortality, klinickych ptiznakt a 1ézi burzy vyvolanych velmi virulentnim virem infekéni
burzitidy (IBDV),

- k redukci mortality, klinickych ptfiznak a 1ézi vyvolanych klasickym virem Markovy choroby
(MDV).

Nastup imunity:

Brojlerova kurata NDV: 4 tydny
IBDV: 3 tydny
MDV: 9 dni

Budouci nosnice NDV: 4 tydny

IBDV: 4 tydny
MDV: 9 dni
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Trvéani imunity:

Brojlerova kurata NDV: 9 tydnt
IBDV: 9 tydnt
MDV: dozivotné

Budouci nosnice NDV: 18 tydni
IBDV: 9 tydnt
MDV: dozivotné

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Nejsou znamy.

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

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Kur domaci a embryonovana vejce kura domaciho.

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

Podani in ovo a subkutanni podani.

In ovo podani: jedna davka 0,05 ml se poda do 18denniho kufeciho embryonovaného vejce.
Subkutanni podani: jedna davka 0,2 ml na kuie se poda ve stafi jednoho dne, do krku.
Navrhovana redéni pro podani in ovo:

Jedna davka 0,05 ml se poda do kazdého 18denniho embryonovaného kuteciho vejce.

Pocet ampuli vakciny Rozpoustédlo Objem jedné davky
4 x 2000 davek 400 ml 0,05 ml
2 x 4000 davek 400 ml 0,05 ml
4 x 4000 davek 800 ml 0,05 ml
5 x 4000 davek 1000 ml 0,05 ml
6 x 4000 davek 1200 ml 0,05 ml
8 x 4000 davek 1600 ml 0,05 ml

Navrhovana fedéni pro subkutinni podani:
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Jedna davka 0,2 ml na kufe se poda ve stafi jednoho dne.

Pocet ampuli vakciny Rozpoustédlo Objem jedné davky
2 x 1000 davek 400 ml 0,2 ml
1 x 2000 davek 400 ml 0,2 ml
1 x 4000 davek 800 ml 0,2 ml
3 x 2000 davek 1200 ml 0,2 ml
2 x 4000 davek 1600 ml 0,2 ml

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pfiprava vakciny:

K rekonstituci a podani vakciny pouzivejte sterilni zafizeni a vybaveni. Nez vyjmete ampuli z
kontejneru s tekutym dusikem, chrante si ruce rukavicemi a pouzijte ochranné bryle a boty. Kdyz
vytahujete ampuli z drzaku, uchopte ji tak, aby dlan ruky v rukavici sméfovala od téla a obliceje.

1. Po vypocteni potfebné davky vakciny a odpovidajiciho mnozstvi rozpoustédla, rychle odeberte
presny pocet potifebnych ampuli ze zadsobniku s tekutym dusikem.

2. Natahnéte 2 az 5 ml rozpoustédla do 5 az 10 ml injekéni stiikacky. Pouzijte jehlu o rozméru
minimalné 18G.

3. Obsah ampuli se za pomoci jemného michani rychle rozmrazi ve vodé¢ o teploté 27 — 39 °C.

4. Jakmile jsou ampule zcela rozmrazeny, oteviete je, piicemz je, z diivodu prevence vzniku poranéni
pfi jejich pripadném prasknuti, drzte od téla ve vzdalenosti délky paze.

5. Po otevieni ampule z ni pomalu odeberte obsah do sterilni injekéni stiikacky, do které jste jiz pred
tim natahli 2 az 5 ml rozpoustédla.

6. Pieneste suspenzi do vaku s rozpoustédlem. Nafedénd vakcina piipravena zde popsanym zpiisobem
se promicha za pomoci jemného michani.

7. Odeberte ¢ast nafedéné vakciny do injekeni stiikacky a pouzijte ji k vyplachu ampule. Poté odeberte
vyplach z ampule a pfeneste jej opatrneé do vaku s rozpoustédlem. Opakujte jednou nebo dvakrat.

8. Natedéna vakcina pripravena zde popsanym zptisobem se promicha za pomoci jemného michani
tak, aby byla pfipravena k pouziti.

Opakujte postup popsany v bodech 2 az 7 pro prislusny pocet ampuli, které maji byt rozmrazeny.
Vakcina pripravena k pouziti je Cervena, mirné opaleskujici kapalina.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych lhit.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Koncentrat:
Uchovavejte a pfepravujte zmrazené v tekutém dusiku (pod -196 °C).

V zéasobnicich s tekutym dusikem se musi pravideln€ kontrolovat jeho hladina a tekuty dusik se musi
dle potieby dopliiovat.
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Rozpoustédlo (Cevac Solvent Poultry):
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pred mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé po
EXP.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Nastup imunity pro IBD mize byt u kurat s (velmi) vysokymi hladinami matetskych protilatek proti
IBDV nebo MDYV po vakcinaci timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem opozdén ptiblizné€ o jeden
tyden.

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Zvlastni opatfeni pro pouZiti u zvirat:

Vakcinovat soucasn¢ vSechna kufata v hejnu.

Vakcinovana kutrata mohou vylu€ovat vakcinacni kmen az po dobu 49 dnti po vakcinaci. V tomto
obdobi je tfeba zabranit kontaktu imunodeficitnich a nevakcinovanych kufat s vakcinovanymi kufaty.
Vakcina¢ni kmen se miaze §ifit na krity. Bezpecnostni studie prokazaly, Ze vyluc¢ovany vakcina¢ni
kmen je pro krlity bezpecny. Aby se zabranilo Sifeni vakcina¢niho kmenu na krity, je tieba piijmout
piislusna veterinarni a zootechnicka opatieni, jako jsou ¢isténi a dezinfekce.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1écivy ptipravek zviratim:

Se zasobniky tekutého dusiku a s ampulemi s vakcinou smi manipulovat pouze fadné vyskoleny
personal.

Pti nakladani s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostredky
skladajici se z ochrannych rukavic, bryli a vysokych bot, a to pfed odebranim pfipravku z tekutého
dusiku, v priibéhu rozmrazovani ampule a jejiho otevirani.

Zamrazené sklenéné ampule mohou pfi nahlych zménach teploty explodovat. Uchovavejte a
pouzivejte tekuty dusik pouze v suchych a dobfe vétranych prostorach. Vdechovani tekutého dusiku je
nebezpecné.

Osoby, které prichazi do styku s vakcinovanymi ptaky, by mély dodrzovat obecné zasady hygieny a
byt zvlasté obezretni pti manipulaci s odpadem od nedavno vakcinovanych kufrat.

Snaska:
Nepouzivat u ptaki ve snaSce a béhem 4 tydni pied pocatkem snasky.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dal$i formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po 10nasobném piedavkovani vakciny nebyly pozorovany zadné ptiznaky.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma rozpoustédla (Cevac Solvent Poultry)
dodéavaného pro pouziti s veterinarnim 1écivym piipravkem.
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13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych piipravkl se porad’te s vasim veterinarnim 1ékafem nebo
lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

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

15. DALSI INFORMACE

Vakcina je bunécné asociovany zivy rekombinantni herpes virus kriat (HVT, virus Markovy choroby
sérotyp 3), ktery je geneticky modifikovan k expresi fizniho (F) genu Newcastleské choroby (NDV) a
VP2 proteinu viru infekéni burzitidy (IBDV). Vakcina indukuje aktivni imunitu proti Newcastleské
chorobé¢, infek¢ni burzitidé (Gumboro) a Markové chorobé.

Velikost baleni:

Koncentrat: sklenéné ampule s obsahem 1000, 2000 nebo 4000 davek vakciny.

Cevac Solvent Poultry: plastovy vak s obsahem 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml a 1600 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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