PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda 0,2 ml davka vakcina¢ni 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 zZivy atenuovany virus Markovy choroby (MD), sérotyp 3,
kmen HVT FC126: 3,0 az 4,0 logio PFU*

*PFU: plakotvorné jednotky.

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Koncentrat vakciny:

Dimethylsulfoxid

199 Earle medium

Hydrogenuhli¢itan sodny

Kyselina chlorovodikova

Voda pro injekci

Rozpoustédlo:

Sacharosa

Hydrolyzovany kasein

Fenolsulfonftalein (Cerven fenolova)

Hydrogenfosfore¢nan draselny

Dihydrogenfosforecnan draselny

Hydroxid sodny nebo kyselina chlorovodikova (pro tipravu pH)

Voda pro injekci

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

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci jednodennich kufat k prevenci mortality a redukci klinickych ptiznaki a 1ézi
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zpisobenych virem MD (véetné velmi virulentniho MD viru).

Nastup imunity: 5 dnti po vakcinaci.
Trvani imunity: jednorazova vakcinace postacuje k zajisténi ochrany béhem celého rizikového obdobi.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4 Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

3.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvifat:

V prubéhu podavani pouzijte obvykla asepticka opatieni.

Protoze se jedna o zivou vakcinu, vakcinovani ptaci mohou vylu¢ovat oba vakcina¢ni kmeny.

V experimentalnich podminkach nebylo prokézano Sitfeni vakcina¢niho kmene RN1250. Vakcina¢ni
kmen HVT FC126 se mtize §ifit na krtty. Je tfeba pfijmout vhodna veterinarni a zootechnicka

opatfeni, aby se zabranilo rozsifeni vakcina¢nich kmenil na nevakcinovana kufrata, krtty a jiné
vnimavé druhy.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni [é¢ivy ptipravek zvitatim:

Pti nakladani s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem, pred vyjmutim z tekutého dusiku, béhem
rozmrazovani ampule a b€hem otevirani by se mély pouzivat osobni ochranné prostfedky 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 dobie vétraném miste.
Vdechnuti tekutého dusiku je nebezpecné.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kur domaéci:

Nejsou.

Hlaseni nezadoucich ucinkid je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prosttednictvim veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek je uren k pouziti u jednodennich kufat, a proto nebyla stanovena
bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem snasky.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce
Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a u€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym

veterinarnim lécivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lécivém ptipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadi.



3.9

Cesty podani a davkovani

Subkutanni podani.

Piiprava vakcinaéni suspenze:

Pfi rozmrazovani a otevirani ampuli pouzivejte ochranné rukavice, bryle a obuv. Manipulace
s tekutym dusikem musi probihat na dobfe odvétravaném miste.

Priprava vakciny musi byt naplanovana pfed vyjmutim ampuli z tekutého dusiku. Nejprve se
vypocte presné mnozstvi ampuli vakciny a potiebného rozpoustédla podle tabulky nize, ktera

slouzi jako priklad:
Vak s rozpoustédlem Pocet ampuli s vakcinou
1 vak s 200 ml rozpoustédla 1 ampule obsahujici 1,000 davek

2 ampule obsahujici 1,000 davek

I'vak se 400 ml rozpousicdia nebo 1 ampule obsahujici 2,000 davek

4 ampule obsahujici 1,000 davek
1 vak s 800 ml rozpoustédla nebo 2 ampule obsahujici 2,000 davek
nebo 1 ampule obsahujici 4,000 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 a pak je oteviete a drzte je ve vzdalenosti délky paZe (aby se
ptedeslo zranéni v ptipad¢ 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.

Jemné zasuite jehlu skrz pfepazku jedné z propojovacich hadicek vaku a natahnéte 2 ml
rozpoustédla.

Poté natdhnéte cely obsah vSech rozmrazenych ampuli do stiikacky.

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

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

Je dulezité proplachnout ampule a jejich hroty. Za timto i¢elem natahnéte maly objem
rozpoustédla s vakcinou do stiikacky. Potom jim pomalu napliite té€la a hroty ampuli. Natdhnéte
obsah z tél a hrotl ampuli a injikujte ho zpatky do vaku s rozpoustédlem.

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

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

Vakcina je €ira, Cervenooranzové zbarvend injek¢ni suspenze k pouziti do dvou hodin. Za
zadnych okolnosti ji nezmrazujte. Oteviené zasobniky vakciny znovu nepouzivejte.

Dévkovéni:
Jedna injekce 0,2 ml na jednodenni kuie.

Zpusob podéni:
Vakcina musi byt podana subkutanné do oblasti krku.

3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Nejsou.



3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhut.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QI01ADO3

Vakcina obsahuje rekombinantni virus RN1250 a virus HVT FC126 uvnitf kufecich embryonalnich
bunék.

Virus RN1250 je MD virus slozeny ze tfi kmenti sérotypu 1. Jeho genom obsahuje také dlouhé
terminalni repetice viru retikuloendoteliozy.

Virus HVT FC126 je zivy atenuovany herpesvirus kriit.

Vakcina u kura doméciho navozuje aktivni imunitu proti Markové chorobé.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

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

5.2 Doba pouzitelnosti

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

5.3  Zvlastni opati‘eni 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
potieby doplnovana.

Zlikvidujte vSechny ampule, které byly nahodné rozmrazeny.

Rozpoustédlo:
Uchovavejte pii teploté do 30°C. Chranite pfed mrazem. Chraite pied svétlem.

5.4 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, zdsobnik s 5 ampulemi.

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

Zasobniky s ampulemi jsou nejprve umistény do 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.

5.5  Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzZitych veterinarnich lé¢ivych pripravka nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro prislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/2/23/302/001

EU/2/23/302/002

EU/2/23/302/003

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: DD/MM/RRRR

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

SKLENENA AMPULE

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

PREVEXXION RN+HVT

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

1 000
2 000 y

4 000

3. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {dd/mm/rrrr}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU (ETIKETE) ROZPOUSTEDLA

Polyvinylchloridovy vak

1.  NAZEV ROZPOUSTEDLA

Rozpoustedlo 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 dodavanou s vakcinou.

4.  PODMINKY UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30°C. Chraiite pfed mrazem. Chraiite pted svétlem.

| 5. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

| 6.  DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 7. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

m Boehringer
Pouze pro zvitata. ‘I Ingelheim
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

PREVEXXION RN+HVT koncentrat a rozpoustédlo pro injek¢éni suspenzi

2. SloZeni
Kazda 0,2 ml davka vakcinacni 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 atenuovany virus Markovy choroby (MD), sérotyp 3,

kmen HVT FC126: 3,0 az 4,0 logio PFU*

*PFU: plakotvorné jednotky.

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

3. Cilové druhy zviiat
Kur domaci.
4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci jednodennich kufat k prevenci mortality a redukci klinickych ptiznakt a 1ézi
zpisobenych virem MD (véetné velmi virulentniho MD viru).

Nastup imunity: 5 dnti po vakcinaci.
Trvani imunity:  jednorazova vakcinace postacuje k zajisténi ochrany béhem celého rizikového

obdobi.
5. Kontraindikace
Nejsou.
6. Zv1astni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvirat:

V pribéhu podavani pouzijte obvykla asepticka opatteni.

Protoze se jedna o zivou vakcinu, vakcinovani ptaci mohou vylucovat oba vakcinac¢ni kmeny.

V experimentalnich podminkach nebylo prokédzano $iteni vakcina¢niho kmene RN1250. Vakcinaéni
kmen HVT FC126 se muze $ifit na kruty. Je tfeba pfijmout vhodna veterinarni a zootechnicka
opatteni, aby se zabranilo rozsifeni vakcina¢nich kmenti na nevakcinovana kufata, krtty a jiné
vnimavé druhy.
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Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, pied vyjmutim z tekutého dusiku, béhem
rozmrazovani ampule a béhem otevirani by se mély pouzivat osobni ochranné prostedky 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.

Nosnice:
Tento veterinarni 1éCivy ptipravek je urcen k pouZiti u jednodennich kufat, a proto nebyla stanovena
bezpecnost veterinarniho lé¢ivého piipravku pro pouziti béhem snasky.

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

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a Gi¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym pripravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém pfipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadi.

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

7. Nezadouci ucinky

Kur domaci:
Nejsou.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenéte jakékoliv nezddouci ¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezaddouci u¢inky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinki: {idaje o narodnim
systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Jedna injekce 0,2 ml na jednodenni kufte.
Vakcina musi byt podana subkutanné do oblasti krku.

9. Informace o spravném podavani

Ptiprava vakcinacni suspenze:

- Pti rozmrazovani a otevirani ampuli pouzivejte ochranné rukavice, bryle a obuv. Manipulace
s tekutym dusikem musi probihat na dobife odvétravaném misté.

- Ptiprava vakciny musi byt naplanovéna pted vyjmutim ampuli z tekutého dusiku. Nejprve se
vypocéte presné mnozstvi ampuli vakciny a potiebného rozpoustédla podle tabulky nize, ktera
slouzi jako priklad:
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Vak s rozpoustédlem Pocet ampuli s vakcinou
1 vak s 200 ml rozpoustédla 1 ampule obsahujici 1,000 davek
2 ampule obsahujici 1,000 davek
nebo 1 ampule obsahujici 2,000 davek
4 ampule obsahujici 1,000 davek
1 vak s 800 ml rozpoustédla nebo 2 ampule obsahujici 2,000 davek
nebo 1 ampule obsahujici 4,000 davek

1 vak se 400 ml rozpoustédla

- 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 pirekrocit 90 sekund. Bezprostiedné piejdéte k dalsimu kroku.

- Po rozmrazeni ampule vysuste a pak je oteviete a drzte je ve vzdalenosti délky paZe (aby se
piedeslo zranéni v pfipadé€ rozbiti ampule).

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

- Jemn¢ zasunte jehlu skrz pfepazku jedné z propojovacich hadi¢ek vaku a natahnéte 2 ml
rozpoustédla.

- Poté natahnéte cely obsah vSech rozmrazenych ampuli do stiikacky.

- Preneste obsah stiikacky do vaku s rozpoustédlem (nepouZivejte rozpoustédlo v pripadé, ze je
zakalené).

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

- Je dulezité proplachnout ampule a jejich hroty. Za timto Gi¢elem natahnéte maly objem
rozpoustédla s vakcinou do stfikacky. Potom jim pomalu napliite t€la a hroty ampuli. Natahnéte
obsah z tél a hrotl ampuli a injikujte ho zpatky do vaku s rozpoustédlem.

- Opakujte rozmrazovani, otevirdni, pfenos a proplachovani s odpovidajicim poc¢tem ampuli,
které maji byt nafedény ve vaku s rozpoustédlem.

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

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

10. Ochranné lhuty

Bez ochrannych Ihit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Koncentrat vakeiny:

Uchovavejte a pfepravujte zmrazené v tekutém dusiku.

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

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na ampuli po Exp.

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

Nepouzivejte rozpoustédlo po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po Exp.
Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po ptipravé vakciny podle navodu: 2 hodiny pii teploté do 25°C.
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12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

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

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozZadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se poradte s vasim veterinarnim lékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravka

Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni
EU/2/23/302/001-003
Velikosti baleni:

Koncentrat vakeiny:

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

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

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

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

Rozpoustédio:
- 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 v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize piibalové informace
MM/RRRR

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

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

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
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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

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ¢inky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku, kontaktujte prosim
piislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

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

Penyb6smmka bearapus

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

A-1121 Buena, ABctpus

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
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +45 3915 8888

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vine, Austrija

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

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

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: + 322 773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985
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Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

E\LGoa

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppovia
TnA: +30 2108906300

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tél:+33 472723000

Hrvatska

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

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatin 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

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

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

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

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.
Avenida de Padua, 11
1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o0.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11
A-1121 Vieden, Rakuasko
Tel: +421 2 5810 1211
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Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, ['eppoavia
TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

17. Dalsi informace

Vakcina obsahuje rekombinantni virus RN1250 a virus HVT FC126 uvnitf kutecich embryonalnich
bunék.

Virus RN1250 je MD virus slozeny ze tfi kmenti sérotypu 1. Jeho genom obsahuje také dlouhé
terminalni repetice viru retikuloendoteliozy.

Virus HVT FC126 je zivy atenuovany herpesvirus krtt.

Vakcina u kura doméaciho navozuje aktivni imunitu proti Markové chorobé.
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