PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

VAXXINACT HS5 injek¢ni emulze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka vakciny 0,5 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Virus ptaci chiipky, subtyp HS, hemaglutinin (rekombinantni), nejmén¢ .............cocceoeeeennen. 256 HAU*
*HAU: hemaglutinacni jednotky

Adjuvans:

LehKy teKuty Parafin ......cc.oooiiiiiiiee ettt sttt ettt 275,5 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich sloZek

Polysorbat 80

Sorbitan-oleat

Voda pro injekci

Homogenni bila emulze po protiepani.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci, kachny (mulard, pekingské a pizmové) a krity.
3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Kur domici:

Aktivni imunizace kutat od 10 dnl véku k prevenci mortality, klinickych ptiznak a ke snizeni
vylucovani viru spojeného s infekci vysoce patogenni aviarni influenzou (HPAI) souvisejici s HS,
vcetné cirkulujiciho typu 2.3.4.4b.

Pro pouziti u kufat bud’ jako jednorazova davka od 10 dnti véku (naptiklad u brojlert) nebo jako
posilovaci vakcina v ramci primovakcinace (napiiklad u nosnic a chovnych kutat). Viz bod 3.9
souhrnu udajt o ptipravku.

Nastup imunity: 21 dni po vakcinaci.
Trvani imunity: 6 tydnt po vakcinaci (bez primovakcinace vakcinou vHVT-HS) nebo 12 tydnti po
vakcinaci (s primovakcinaci vakcinou vHVT-HS).

Kachny:

Kachny mulard

Aktivni imunizace kachen mulard od 1 dne véku nebo starsich k prevenci mortality, klinickych
ptiznaki a ke snizeni vyluovani viru spojeného s infekci HPAI souvisejici s HS, véetné cirkulujiciho
typu 2.3.4.4b.

Nastup imunity: 14 dni po vakcinaci.



Trvani imunity: 9 tydnt po vakcinaci.

Kachny pekingské
Aktivni imunizace kachen pekingskych od 1 dne veéku nebo starsich ke snizeni vylu€ovani viru
spojeného s infekci HPAI souvisejici s HS, véetné cirkulujiciho typu 2.3.4.4b.

Nastup imunity: 21 dni po vakcinaci.
Trvani imunity: 7 tydnt po vakcinaci.

Kachny pizmové

Aktivni imunizace kachen pizmovych od 1 dne véku nebo starsich k redukci mortality, klinickych
ptiznaki a ke snizeni vylucovani viru spojeného s infekci HPAI souvisejici s HS, véetné cirkulujiciho
typu 2.3.4.4b.

Néastup imunity: 21 dni po vakcinaci.
Trvani imunity: 7 tydnti po vakcinaci.

Kruty:

Aktivni imunizace krtt od 28 dni véku, po primovakcinaci vakcinou vHVT-HS5, ke snizeni mortality,
klinickych ptiznakli a vylucovani viru spojeného s infekci HPAI souvisejici s HS, véetné cirkulujiciho
typu 2.3.4.4b.

Nastup imunity: 21 dni po vakcinaci.

Trvani imunity: 9 tydnti po vakcinaci.

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Kur domaci: Vliv pfitomnosti matetskych protilatek proti HPAI H5 na Gcinnost vakciny nebyl plné
prozkouman v souladu s pozadavky, nicmén¢ dostupné tidaje naznacuji, ze matei'ské protilatky mohou
sniZzovat ucinnost vakciny.

Kachny a krty: Vliv pfitomnosti matetskych protilatek proti HPAI H5 na tG¢innost vakciny nebyl u
kachen ani krit stanoven.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Neuplatiiuje se.

Zv14stni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce / nahodné sebeposkozeni
injekéné podanym piipravkem muize zplsobit silné bolesti a otok, zv1asté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych pripadech mtze vést k ztrate postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1ékarska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, vyhledejte Iékaiskou pomoc, i kdyz §lo jen o malé mnoZstvi, a vezméte piibalovou
informaci s sebou. Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po 1ékaiské prohlidce, obrat'te se na
l1ékate znovu.



Pro 1ékafte:

Tento veterindrni 1€¢ivy piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné podané malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto veterinarniho lé¢ivého ptipravku mtize vyvolat intenzivni otok,
ktery miize napt. konéit ischemickou nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgické péce je nutnd a muze vyzadovat v€asné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podéna, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo §lacha.

Zvlastni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Kur domaci:

Velmi Casté Reakce v misté injekéniho podani.

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat):

Kachny:

Velmi ¢asté Otok v misté injekéniho podani'?, zarudnuti v mist&
injekéniho podani?, strup v mist& injekéniho podani?.

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat):

' Kachny mulard: vymizi do 2 dn.
2 Kachny pizmové: maximalni velikost 2,5 cm, vymizi do 7 dnd (otok a zarudnuti) nebo do 15 dnti

(strup).

Krity:

Velmi Casté Otok v misté injekéniho podéani®, zarudnuti v misté
injek¢niho podéani®, zdufeni v misté& injek&niho podani?,

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat): e s e e, . 3
ztlusténi v misté injek¢niho podani-.

3 Maximalni velikost 1,5 cm, vymizi do 7 dn.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziiuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci nebo prislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v piibalové informaci.
3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem snasky.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a Gi¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim lécivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zéklad¢ zvazeni jednotlivych ptipadut.

3.9 Cesty podani a davkovani

Subkutanni podani.



Vakcina by méla byt pred pouzitim vyjmuta z chladni¢ky a ponechana k dosazeni pokojové teploty.

Davka: 0,5 ml na ptaka.
Subkutanni injekce, stfedni tietina krku.

Kur domaci:

Kurata od 10 dnd véku a starsi (brojlefi, nosnice a chovna kurata):

Jednodéavkové vakcina¢ni schéma: podejte jednu davku 0,5 ml na ptaka.

Vakcinac¢ni schéma posilovaci davky v ramci primovakcinace: podejte jednu davku 0,5 ml na ptéka po
primovakcinaci vakcinou vHVT-HS od 1 dne véku. Doporuceny interval mezi primovakcinaci a
posilovaci davkou je 12 tydnd.

Kachny:
Kachny (pekingské a pizmové) jednodenni a starsi: podejte jednu davku 0,5 ml na ptaka a druhou

davku 0,5 ml 0 21 dni pozdéji.

Kachny (mulard) jednodenni a starsi: podejte jednu davku 0,5 ml na ptaka a druhou davku 0,5 ml o
28 dni pozdéji.

Krity:

Krity od 28 dnti véku a starsi: podejte jednu davku 0,5 ml na ptaka po primovakcinaci vakcinou
vHVT-HS od 1 dne véku. Interval mezi primovakcinaci a posilovaci davkou nema byt méné nez
28 dnd.

Pted a béhem pouziti dobre protiepat.

Dodrzujte obvyklé aseptické postupy.

Nepouzivejte stiikacky s pisty z pfirodniho kaucuku nebo butylového elastomeru.
Pred pouzitim musi byt vybaveni véetné jehel a stiikacek sterilni.

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

U kura domaciho nebyly po podani dvojnasobné davky zaznamenany zadné nezadouci u€inky, vyjma
téch uvedenych v bodu 3.6. Bezpecnost po predavkovani nebyla stanovena u kachen a krt.

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

Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouzivat tento

veterinarni 1é¢ivy ptipravek, se musi na prvnim misté¢ informovat u ptislusného uradu ¢lenského statu

o aktuélnich vakcina¢nich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v Clenském staté zakazany

na celém tzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

3.12 Ochranné lhiity

Bez ochrannych Iht.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
41 ATCvet kéd: QI01AA23

Inaktivovana podjednotkova vakcina obsahujici hemaglutinin H5 viru ptaci chiipky kmene H5N1
vyrobena technologii Baculovirus Expression System Technology (B.E.S.T.).

Vakcinace nenavozuje tvorbu protilatek proti nukleoproteinu nebo neuraminidaze, a proto lze
implementovat strategii DIVA (rozliSeni infikovanych a vakcinovanych zvitat).



5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zZadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 18 mésic.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).

Chraiite pied mrazem.

Chraiite pied svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

500 ml (1 000 davek) lahev z polyethylenu o vysoké hustoté s nitrilovou zatkou utésnénou hlinikovym
uzavérem.

Kazda papirova krabice obsahuje 20 lahvi.

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

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/25/356/001

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

DD/MM/RRRR

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

DD/MM/RRRR



VYJIMECNE OKOLNOSTI:

Registrace udélena za vyjimecnych okolnosti, a posouzeni se proto zaklada na pfizpisobenych
pozadavcich na dokumentaci. Posouzeni jakosti, bezpe¢nosti nebo uc¢innosti bylo provedeno pouze v
omezeném rozsahu vzhledem k nedostatku komplexnich tdaji o jakosti, bezpecnosti nebo ti¢innosti.

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavéan pouze na piredpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databézi ptipravkt
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA II

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE



DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
SPECIFICKE FARMAKOVIGILANCNI POZADAVKY:

Drzitel rozhodnuti o registraci zaznamena do farmakovigilanéni databaze vSechny vysledky a vystupy
procesu fizeni signalii, véetné zaveéru o pomeéru piinost a rizik, podle nasledujici frekvence: ro¢né.

ZVLASTNI POVINNOST TYKAJICi SE SPLNENI POREGISTRACNICH OPATRENI PRI
REGISTRACI ZA VYJIMECNYCH OKOLNOSTI

Protoze se jedna o registraci za vyjimecnych okolnosti a podle clanku 25 natfizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6, je drzitel rozhodnuti o registraci povinen provést ve stanoveném
terminu tato opatieni:

Popis Datum splnéni
Vysledky studii stability 1é¢ivé latky v redlném cCase, po dobu az 15 mésict, by | Duben 2026
mély byt poskytnuty alespoii pro 2 Sarze, aby byla potvrzena stanovend doba
pouzitelnosti 15 mésici. Jakékoli vysledky mimo specifikaci nebo nepfiznivé
trendy musi byt neprodlené oznameny Evropské agentuie pro 1€Civé ptipravky.
Vysledky studii stability vakciny v redlném ¢ase, po dobu az 21 mésict (véetné | Cervenec 2026
vysledkd sterility), by mely byt poskytnuty alespon pro 2 Sarze, aby byla
potvrzena stanovena doba pouzitelnosti 18 mésict. Jakékoli vysledky mimo
specifikaci nebo neptiznivé trendy musi byt neprodlen¢ oznameny Evropské
agentufe pro 1é¢ivé pripravky.




PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

10



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Papirova krabicka, lahev 500 ml (1 000 davek) x 20

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

VAXXINACT HS5 injekéni emulze

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazda davka 0,5 ml obsahuje:

Virus ptaci chiipky, subtyp H5, hemaglutinin (rekombinantni), nejméne .............ccccceveeneenen. 256 HAU

3.  VELIKOST BALENI

20 x 500 ml (20 x 1 000 déavek)

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT
Kur domaci, kachny (mulard, pekingské a pizmové) a krity.

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

s.C.
Pied pouzitim dobfe protiepat.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhity: bez ochrannych lht.

8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {dd/mm/rrrr}
Po otevieni spotiebujte ihned.

9. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pfed mrazem.
Chrarite pied svétlem.

12




10. OZNACENI “PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pred pouzitim si piectéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENI “UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

\ 13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

™\ Boehringer
I|||I Ingelheim

| 14. REGISTRACNI CisLA

EU/2/25/356/001

| 15. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Lahev 1 000 davek, 500 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

VAXXINACT HS5 injekéni emulze

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

V 0,5 ml davce:
Virus ptaci chfipky, subtyp HS5, hemaglutinin (rekombinantni), nejméneé ..............cccevueneeee. 256 HAU

500 ml

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kur domaci, kachny (mulard, pekingské a pizmové) a krity.

4. CESTY PODANI

s.C.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

5. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhtty: bez ochrannych lhut.

‘ 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {dd/mm/rrrr}
Po otevieni spotiebujte ihned.

| 7. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI{

Uchovavejte a pfepravujte chlazené.
Chrante pfed mrazem.
Chrarite pied svétlem.

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

=~ Boehringer
I”|I Ingelheim
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|9. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

VAXXINACT HS injekéni emulze

28 SloZeni

Kazda davka vakciny 0,5 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Virus ptaci chiipky, subtyp HS, hemaglutinin (rekombinantni), nejméné .............cccceoeeeennen. 256 HAU*
*HAU: hemaglutinacni jednotky

Adjuvans:

LehKy teKuty Parafin ......ccoooiieiieiieie ettt sttt et s 275,5 mg

Homogenni bila emulze po protiepani.

3. Cilové druhy zvirat

Kur domaci, kachny (mulard, pekingské a pizmové) a krtty.

4. Indikace pro pouziti

Kur domici:

Aktivni imunizace kutat od 10 dnd véku k prevenci mortality, klinickych ptiznaki a ke snizeni
vylucovani viru spojeného s infekci vysoce patogenni aviarni influenzou (HPAI) souvisejici s HS,
vcetné cirkulujiciho typu 2.3.4.4b.

Pro pouziti u kufat bud’ jako jednorazova davka od 10 dnti véku (napftiklad u brojlerti) nebo jako
posilovaci vakcina v ramci primovakcinace (napiiklad u nosnic a chovnych kurat). Viz bod
“Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptsob podani®.

Nastup imunity: 21 dni po vakcinaci.
Trvani imunity: 6 tydnti po vakcinaci (bez primovakcinace vakcinou vHVT-H5) nebo 12 tydnti po
vakcinaci (s primovakcinaci vakcinou vHVT-HS).

Kachny:
Kachny mulard

Aktivni imunizace kachen mulard od 1 dne véku nebo starSich k prevenci mortality, klinickych
pfiznaki a ke sniZeni vylu¢ovani viru spojeného s infekci HPAI souvisejici s HS, vEetné cirkulujiciho
typu 2.3.4.4b.

Nastup imunity: 14 dni po vakcinaci.
Trvani imunity: 9 tydnt po vakcinaci.

Kachny pekingské
Aktivni imunizace kachen pekingskych od 1 dne veéku nebo starsich ke snizeni vylu€ovani viru

spojeného s infekci HPAI souvisejici s HS, véetné cirkulujiciho typu 2.3.4.4b.

Nastup imunity: 21 dni po vakcinaci.
Trvani imunity: 7 tydnt po vakcinaci.
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Kachny pizmové

Aktivni imunizace kachen pizmovych od 1 dne véku nebo starsich k redukci mortality, klinickych
ptiznaki a ke snizeni vyluovani viru spojeného s infekci HPAI souvisejici s HS, véetné cirkulujiciho
typu 2.3.4.4b.

Nastup imunity: 21 dni po vakcinaci.
Trvani imunity: 7 tydnt po vakcinaci.

Krity:

Aktivni imunizace krtt od 28 dnt véku, po primovakcinaci vakcinou vHVT-HS5, ke snizeni mortality,
klinickych ptiznaki a vylucovani viru spojeného s infekci HPAI souvisejici s H5, v¢etné cirkulujiciho
typu 2.3.4.4b.

Néastup imunity: 21 dni po vakcinaci.
Trvani imunity: 9 tydnti po vakcinaci.

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.

Kur domaci: Vliv pfitomnosti matetskych protilatek proti HPAI H5 na ucinnost vakciny nebyl plné
prozkouman v souladu s pozadavky, nicmén¢ dostupné tidaje naznacuji, ze matei'ské protilatky mohou
sniZzovat ucinnost vakciny.

Kachny a krtty: Vliv ptfitomnosti matetskych protilatek proti HPAI H5 na G¢innost vakciny nebyl u
kachen ani krit stanoven.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvifatim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1€Civy pripravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce / nahodné sebeposkozeni
injek¢éné podanym piipravkem muize zpUsobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech muze vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla lékarska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, vyhledejte Iékaiskou pomoc, i kdyz $lo jen o malé mnozstvi, a vezméte ptibalovou
informaci s sebou. Pokud bolest pietrvava vice nez 12 hodin po 1ékatské prohlidce, obrat'te se na
lékate znovu.

Pro 1ékare:

Tento veterinarni 1éCivy pripravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné podané malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku mtize vyvolat intenzivni otok,
ktery mize napf. kon¢it ischemickou nekrézou, a dokonce i ztratou prstu. Odborna, RYCHLA
chirurgicka péce je nutnd a mize vyzadovat véasné chirurgické otevieni a vyplach mista, kam byla
injekce podana, zvlasté tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo §lacha.

Nosnice:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem snasky.

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

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a G¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zédklad¢ zvazeni jednotlivych ptipadi.
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Predavkovani:

U kura domaciho nebyly po podani dvojnasobné davky zaznamenany zadné nezadouci G€inky, vyjma
téch uvedenych v bodu ,,Nezadouci ucinky“. Bezpe¢nost po pfedavkovani nebyla stanovena u kachen
a krut.

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:

Osoba, ktera ma v imyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouzivat tento
veterinarni 1é¢ivy ptipravek, se musi na prvnim misté informovat u ptislu§ného tradu ¢lenského statu
o aktualnich vakcina¢nich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany

na celém tzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

7 Nezadouci ucinky

Kur domaci:
Velmi ¢asté (> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat): Reakce v mist¢ injekéniho podani.

Kachny:
Velmi &asté (> 1 zviie / 10 oetFenych zviFat): Otok v misté injekéniho podéani'?, zarudnuti v misté
injekéniho podani?, strup v misté& injekéniho podani?.

! Kachny mulard: vymizi do 2 dnd.
2 Kachny pizmové: maximalni velikost 2,5 cm, vymizi do 7 dnii (otok a zarudnuti) nebo do 15 dni

(strup).

Krity:
Velmi ¢asté (> 1 zvife / 10 oSetFenych zvifat): Otok v mist€ injek¢niho podani®, zarudnuti v misté
injekéniho podani®, zduieni v mist& injekéniho podani?, ztlusténi v mist& injekéniho podani®.

3 Maximalni velikost 1,5 cm, vymizi do 7 dniL.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1€¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékate. Nezddouci ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu
zastupci s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci této ptibalové informace nebo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki: {iidaje o narodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani

Subkutanni podani (s.c.).
Vakcina by méla byt pfed pouzitim vyjmuta z chladnicky a ponechana k dosazeni pokojové teploty.

Davka: 0,5 ml na ptaka.
Subkutanni injekce, stfedni tfetina krku.

Kur domaci:

Kutata od 10 dnti veéku a starsi (brojlefi, nosnice a chovna kurata):
Jednodavkové vakcinaéni schéma: podejte jednu davku 0,5 ml na ptaka.
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Vakcina¢ni schéma posilovaci davky v ramci primovakcinace: podejte jednu davku 0,5 ml na ptaka po
primovakcinaci vakcinou vHVT-HS od 1 dne véku. Doporuceny interval mezi primovakcinaci a
posilovaci davkou je 12 tydnd.

Kachny:
Kachny (pekingské a pizmové) jednodenni a starsi: podejte jednu davku 0,5 ml na ptaka a druhou

davku 0,5 ml o 21 dni pozdéji.

Kachny (mulard) jednodenni a starSi: podejte jednu davku 0,5 ml na ptaka a druhou davku 0,5 ml o
28 dni pozdéji.

Krity:

Krtty od 28 dnil véku a starsi: podejte jednu ddvku 0,5 ml na ptaka po primovakcinaci vakcinou

vHVT-HS od 1 dne véku. Interval mezi primovakcinaci a posilovaci ddvkou nema byt méné nez
28 dni.

9. Informace o spravném podavani

Pted a béhem pouziti dobre protiepat.

Dodrzujte obvyklé aseptické postupy.

Nepouzivejte stiikacky s pisty z pfirodniho kaucuku nebo butylového elastomeru.
Pted pouzitim musi byt vybaveni vCetné jehel a stiikacek sterilni.

10. Ochranné lhiity

Bez ochrannych lhit.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Chrarite pred svétlem.

Chrarite pred mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po

Exp.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi ndrodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkt se porad'te s vaSim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkia

Veterinarni [é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.
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14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/25/356/001

500 ml (1 000 davek) lahev, papirova krabice po 20 lahvich.

15. Datum posledni revize pribalové informace
MM/RRRR

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

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

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Boehringer Ingelheim Animal Health Italia S.p.A
Via Baviera, 9

35027 Noventa Padovana

Italie

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel AT-1121 Viena
Tél/Tel: +322 773 34 56 Tel: +370 5 2595942
Peny6auka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Animal
Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA
AT-1121 Buena Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
Tel: +359 2 958 79 98 BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +322 773 34 56
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Purkyniova 2121/3 Magyarorszagi Fioktelep
CZ-110 00, Praha 1 Lechner O. Fasor 10.
Tel: +420 234 655 111 HU-1095 Budapest

Tel: + 36 1 299 8900
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Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics

A/S

Weidekampsgade 14
DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: + 453915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viin

Tel: +372 612 8000

E)\LGoa

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Espaiia

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

Prat de la Riba, 50

ES-08174 Sant Cugat del Valleés (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
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Malta
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

NL-1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

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

AT-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z o0.0.
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

Romainia

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



island Slovenska republika

Vistor Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
Horgatin 2 KG, o.z.
IS-210 Gardabeer Dr. Boehringer Gasse 5-11
Simi: + 354 535 7000 AT-1121 Vieden
Tel: +421 2 5810 1211
Italia Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Animal Health Vetcare Oy
Italia S.p.A. PB 99
Via Vezza d'Oglio, 3 F1-24101 Salo
IT-20139 Milano Puh/Tel: + 358 201443360
Tel: +39 02 53551
Kvnpog Sverige
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
DE-55216 Ingelheim/Rhein A/S
TnA: +30 2108906300 Weidekampsgade 14

DK-2300 Képenhamn S
Tel: +46 (0)40-23 34 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
Latvijas filiale DE-55216 Ingelheim/Rhein

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Tel: +353 1 291 3985

AT-1121 Vine
Tel: +371 67 240 011
17. DalSi informace

Inaktivovana podjednotkova vakcina obsahujici hemaglutinin HS viru ptaci chiipky kmene H5N1
vyrobena technologii Baculovirus Expression System Technology (B.E.S.T.).

Vakcinace nenavozuje tvorbu protilatek proti nukleoproteinu nebo neuraminidaze, a proto lze
implementovat strategii DIVA (rozliSeni infikovanych a vakcinovanych zvifat).
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