PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NEWFLEND ND H9 koncentrat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi pro kura doméciho

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

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

Léciva latka:

Bunééné asociovany zivy rekombinantni herpes virus krit (kmen tHVT/ND/H9) exprimujici fuzni
protein viru Newcastleské choroby a hemaglutinin nizkopatogenniho kmene viru ptaci chiipky, podtyp

H9:
3 000-12 000 PFU"
" plak formujici jednotky

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Koncentrat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi.
Koncentrat: zlutohnédy koncentrat..
Rozpoustédlo: Ciry, oranzovy az ¢erveny 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 zviirat

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

. ke snizeni klinickych pfiznaki, 1ézi a vyluCovani viru vyvolanych virem Newcastleské choroby
(NDV),
. ke snizeni klinickych pfiznakt, 1ézi a vyluCovani viru vyvolanych subtypem H9

nizkopatogenniho kmene viru ptaci chiipky (LPAIV-H9)

Nastup imunity:

NDV:

LPAIV-H9:
Trvani imunity:

NDV:

LPAIV-H9:

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

3 tydny véku (snizeni vylucovani viru bylo prokézano od 4
tydnt véku)
4 tydny veku

do 9 tydnt po podani vakciny
do 9 tydni po podani vakciny



4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vakcinovat pouze zdrava zvitata.
4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Vakcinujte vSechna kufata v hejnu soucasng.

Bylo prokazano, ze kutata vylu¢ovala vakcinac¢ni kmen a doslo k pomalému $ifeni na krity.
Vakcinaéni kmen byl detekovatelny az po 49 dnech kontaktu s vakcinovanymi kuraty.

Zkousky bezpecnosti prokazaly, ze vylucovany vakcinacni kmen neni pro krity skodlivy. Piesto je
tteba pfijmout vhodna veterinarni a chovatelska opatieni, naptiklad postupy ¢isténi a dezinfekce, aby

%

se roz§ifeni vakcina¢niho kmene na kriity zabranilo.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji tento veterindrni 1é¢ivy piipravek zvifatim

Se zasobniky s tekutym dusikem a ampulemi s vakcinou smi manipulovat pouze fadné proskoleny
personal.

Pti nakladani s veterinarnim lé¢ivym pfipravkem, tj. pied odebranim z kapalného dusiku, v pribéhu
rozmrazovani ampule a jejiho otevirani, by se mély pouZzivat osobni ochranné prostredky sestavajici

z ochrannych rukavic, obli¢ejového Stitu nebo bryli a obuvi.

Zamrazené sklenéné ampule mohou pti ndhlych zméndch teploty explodovat. Uchovévejte

a pouZzivejte tekuty dusik pouze v suchych a dobie vétranych prostorach. Vdechovani tekutého dusiku
je nebezpecné.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Po podani 10nasobné davky vakciny nebyly pozorovany zadné pfiznaky.

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nosnice:

Nepouzivejte u nosnic ve snasce a béhem 4 tydnt pred poc¢atkem snasky.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou dostupné informace o bezpeénosti a ti¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim lé¢ivém piipravku
musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Pro podani in ovo a pro subkutanni podani.

Podani in ovo: jedna davka 0,05 ml se poda do kazdého 18denniho embryonovaného vejce kura
domaéciho.

Subkutanni podani: jedna davka 0,2 ml se podéa kazdému jednodennimu kufeti do zatylku.

Pfiprava vakciny:




Pro rekonstituci a aplikaci vakciny pouzivejte sterilni prostfedky a pomicky. Pfed odebranim
koncentratu ze zasobniku s tekutym dusikem si chrante ruce rukavicemi a pouzivejte bryle a obuv. Pti
vyjimani ampule z obalu drzte dlai v rukavici od t¢la a obliceje.

1.

Po vypocteni potiebné davky koncentratu a odpovidajiciho mnozstvi rozpoustédla rychle vyjméte
ptresny pocet potfebnych ampuli ze zasobniku s tekutym dusikem.

. Natahnéte 2—5 ml rozpoustédla do 5—10ml sterilni injekéni stiikacky. PouzZijte jehly alespon

o velikosti 18G.

. Obsah ampuli rychle rozmrazte jemnym michanim ve vod¢ o teploté 27-39 °C. Zlikvidujte

vSechny ampule, které byly nahodné rozmrazeny, a za zadnych okolnosti je znovu nezmrazujte.

. Jakmile jsou ampule zcela rozmrazeny, oteviete je, pfi¢emz je, z divodu prevence vzniku poranéni

pfi jejich piipadném prasknuti, drzte od téla ve vzdalenosti délky paze.

. Po otevieni ampule z ni pomalu odeberte obsah do 5 ml sterilni injek¢ni stfikacky, do které jste jiz

pred tim natahli 2—5 ml rozpoustédla;

. Suspenzi preneste do vaku s rozpoustédlem. Nafedénou vakcinu pfipravenou zde popsanym

zplisobem jemné promichejte. Oteviené obaly s nafedénou vakcinou znovu nepouzivejte.

. Odeberte cast nafedéné vakciny do injekeni stiikacky a pouZijte ji k vyplachu ampule. Poté

odeberte vyplach z ampule a pieneste jej opatrné do vaku s rozpoustédlem. Postup opakujte jednou
nebo dvakrat.

. Nafedénou vakcinu pfipravenou zde popsanym zptusobem jemné promichejte. Poté bude pfipravena

k podani. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek pfipraveny k pouziti je ¢ird, homogenni, ¢ervené zbarvena
injek¢ni suspenze. Natedénou vakcinu béhem vakcinac¢niho procesu pravidelné michejte
nékolikanasobnym otacenim nahoru a dold, aby byla zajiSténa homogenni suspenze bunék.

Opakujte postup popsany v bodech 2 az 7 pro ptislusny pocet ampuli, které maji byt rozmrazeny.

Navrhovana fedéni pro podavani in ovo:

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

Pocet lahvicek Rozpoustédlo | Objem jedné davky
s koncentratem

4 x 2 000 davek 400 ml 0,05 ml

2 x4 000 davek 400 ml 0,05 ml

4 x 4 000 davek 800 ml 0,05 ml

5 x4 000 davek 1 000 ml 0,05 ml

6 x 4 000 davek 1200 ml 0,05 ml

8 x 4 000 davek 1 600 ml 0,05 ml

Navrhovana fedéni pro subkutanni podani:

Jedna davka 0,2 ml se podd kazdému jednodennimu kufeti.

Pocet lahvicek s Rozpoustédlo | Objem jedné davky
koncentratem

2 x 1 000 davek 400 ml 0,2 ml

1 x 2 000 davek 400 ml 0,2 ml

1 x 4 000 davek 800 ml 0,2 ml

3 x 2000 davek 1200 ml 0,2 ml

2 x4 000 davek 1 600 ml 0,2 ml

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

Po podani 10nasobné davky vakciny nebyly pozorovany zadné ptiznaky.




4.11 Ochranna lhita

Bez ochrannych lhiit.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: imunologické ptipravky pro ptaky, zivé virové vakciny pro domaci
dribez.
Kod ATCvet: QIO1AD

Vakcina obsahuje bunééné asociovany zivy rekombinantni herpes virus krat (HVT, virus Markovy
choroby, sérotyp 3), ktery je geneticky modifikovan tak, aby exprimoval fazni (F) gen NDV
a hemaglutininovy protein (HA) LPAIV. Vakcina indukuje aktivni imunitni odpoveéd’ viici infekci NDV
a infekci LPAIV podtypu HO9.

Vzhledem k tomu, Ze vakcina¢ni kmen obsahuje pouze gen kddujici hemaglutinin viru ptaci chtipky,
je mozné rozlisit vakcinované a infikované ptaky pomoci diagnostického testu

pro detekci protilatek proti neuraminidaze.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Koncentrat:

EMEM ((Eaglovo minimalni esencialni médium)
L-glutamin

Hydrogenuhli¢itan sodny

Hepes

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 lé¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla (Cevac Solvent Poultry)
dodaného pro pouziti s veterinarnim lécivym pfipravkem.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku (koncentrat) v neporuseném obalu: 24 mésict
Doba pouzitelnosti rozpoustédla v neporuseném obalu: 30 mésict.

Doba pouzitelnosti po natedéni podle navodu: 2 hodiny.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Koncentrét:
Uchovavejte a piepravujte zmrazené v tekutém dusiku (-196 °C).
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V zasobnicich s tekutym dusikem se musi pravidelné kontrolovat jeho hladina a tekuty dusik se musi
dle potteby dopliovat.

Rozpoustédlo:

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

6.5 Druh a sloZeni vnitFniho obalu
Koncentrat:

2ml ampule ze skla I. hydrolytické tfidy s obsahem 1 000, 2 000 nebo 4 000 davek.
Ampule jsou skladovany v drzaku oznaceném Stitkem a uchovavaji se v zasobniku s tekutym dusikem.

Rozpoustédlo:
Plastové vaky z polyvinylchloridu: 400 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml a 1 600 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest’

Szallas u. 5.

Mad’arsko

8. REGISTRACNI CISLO/CISLA
EU/2/23/296/001

EU/2/23/296/002

EU/2/23/296/003

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace:

10 DATUM REVIZE TEXTU

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, DODAVKY A/NEBO POUZITI

Osoba, ktera ma v umyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouZzivat tento veterinarni
1é¢ivy pripravek, se musi na prvnim misté informovat u pfislusného tradu ¢lenského statu o aktualnich
vakcina¢nich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na celém tzemi
nebo jeho Casti v souladu s nérodni legislativou.

Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku je povoleno pouze za zvlastnich podminek
stanovenych legislativou Evropské unie o tlumeni ptaci chiipky.


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

PRILOHA 11

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 uéinné latky

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest’

Szallas u. 5.

Mad’arsko

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest’

Szallas u. 5.

Mad’arsko

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI
Veterinarni [écivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podle ¢lanku 71 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni pozdé&jsich predpist
¢lensky stat mize, 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 casti,
je-li prokazano, ze

a) podani veterinarniho 1é¢ivého piipravku zvifatim narusi provadéni narodniho programu pro
diagnostiku, ochranu ¢i zdolavani nakaz zvitat, nebo zplisobi potiZe pfi potvrzovani
nepiitomnosti infekce u zivych zvifat, v potravinach nebo jinych produktech ziskanych
z 1é¢enych zvifat;

b)  choroba, proti niz mé veterinarni 1éCivy piipravek zajistit nastup imunity, se na daném Gzemi
nevyskytuje.

Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku je povoleno pouze za zvlastnich podminek
stanovenych legislativou Evropské unie pro kontrolu ptaci chiipky.

Drzitel tohoto rozhodnuti o registraci musi informovat Evropskou komisi o marketingovych planech
pro veterinarni lé¢ivy ptipravek registrovany timto rozhodnutim.

Pro tento pfipravek je vyZzadovano tGfedni propousténi Sarzi kontrolnim afadem.
C. DEKLARACE HODNOT MRL

Lécivé latky biologického piivodu urcené k aktivni imunity nespadaji do ptisobnosti natizeni (ES) €.
470/20009.

Pomocné latky (vEetné adjuvancii) uvedené v SPC v bod¢ 6.1 jsou povolenymi latkami, nespadaji do
pusobnosti natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouZity pro tento veterinarni 1éCivy ptipravek.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



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

ampule s koncentratem s 1 000, 2 000 nebo 4 000 davkami

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NEWFLEND ND H9

2.  MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

rHVT/ND/H9

3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1,000 davek
2,000 davek
4,000 davek
(pouze na Stitku)

| 4. CESTA(Y) PODANI

In ovo / s.c.

\ 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6.  CISLO SARZE

Lot
(take pouze na Stitku)

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP:

8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Drzak se $titkem

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

| 2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

/3.  DATUM EXSPIRACE

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1,000 davek
2,000 davek
4,000 davek

4. CISLO SARZE

Lot

5. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Vak s rozpoustédlem 400 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml, 1 600 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cevac Solvent Poultry

2.  VELIKOST BALENI

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

3. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

4. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

5.  CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot

6. DATUM EXSPIRACE

EXP:

7.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.

Logo spolecnosti
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:

NEWFLEND ND H9 koncentrat a rozpoustédlo pro injek¢ni 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 vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

Mad’arsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

NEWFLEND ND H9 koncentrat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro kura doméciho

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

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

Léciva latka:

Bunécné asociovany zivy rekombinantni herpes virus krit tHVT/ND/H9 3 000-12 000 PFU"
* plak formujici jednotky

Koncentrat: zlutohnédy koncentrat.

Rozpoustédlo: ¢iry, oranzovy az ¢erveny roztok.

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci jednodennich kufat nebo 18dennich embryonovanych vajec kura domaciho:

. ke sniZeni klinickych ptiznak, 1ézi a vyluovani viru vyvolanych virem Newcastleské choroby
(NDV),
. ke snizeni klinickych pfiznak,, [ézi a vyluCovani viru vyvolanych subtypem H9

nizkopatogenniho kmene viru ptaci chiipky (LPAIV-H9)

Nastup imunity:

NDV: 3 tydny véku (snizeni vyluovani viru bylo prokazano od 4 tydnii véku)
LPAIV-H9: 4 tydny véku

Trvani imunity:

NDV: do 9 tydni po podani vakciny
LPAIV-HO: do 9 tydnti po podani vakciny

S. KONTRAINDIKACE

Nejsou.
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6. NEZADOUCI UCINKY

Po podani 10nasobné davky vakciny nebyly pozorovany zadné piiznaky.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich u¢inku, a to i1 takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékati.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kur domaci a embryonovana vejce kura domaciho

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Podani in ovo: jedna davka 0,05 ml se poda do kazdého 18denniho embryonovaného vejce kura
domaciho.

Subkutanni podani: jedna davka 0,2 ml se poda kazdému jednodennimu kufeti do zatylku.

Navrhovana fedéni pro podavani in ovo:

Jedna davka 0,05 ml se podéa do kazdého 18denniho embryonovaného vejce kuru doméciho.

Pocet lahvicek Rozpoustédlo | Objem jedné davky
s koncentratem

4 x 2 000 davek 400 ml 0,05 ml

2 x4 000 davek 400 ml 0,05 ml

4 x 4 000 davek 800 ml 0,05 ml

5 x4 000 davek 1 000 ml 0,05 ml

6 x 4 000 davek 1200 ml 0,05 ml

8 x 4 000 davek 1 600 ml 0,05 ml

Navrhovana fedéni pro subkutanni podani:

Jedna davka 0,2 ml se podd kazdému jednodennimu kufeti.

Pocet lahvicek s Rozpoustédlo | Objem jedné davky
koncentratem

2 x 1 000 davek 400 ml 0,2 ml

1 x 2 000 davek 400 ml 0,2 ml

1 x4 000 davek 800 ml 0,2 ml

3 x 2 000 davek 1200 ml 0,2 ml

2 x 4 000 davek 1 600 ml 0,2 ml

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Piiprava vakciny:

1. Po vypocteni potiebné davky koncentratu a odpovidajiciho mnozstvi rozpoustédla rychle vyjméte
presny pocet potifebnych ampuli ze zasobniku s tekutym dusikem.

2. Natahnéte 2—5 ml rozpoustédla do 5—10ml sterilni injek¢ni stiikacky. PouZijte jehly alespon
o velikosti 18G.

3. Obsah ampuli rychle rozmrazte jemnym michanim ve vodé o teploté 27-39 °C. Zlikvidujte
vSechny ampule, které byly nahodné rozmrazeny, a za zadnych okolnosti je znovu nezmrazujte.
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4. Jakmile jsou ampule zcela rozmrazeny, oteviete je, pfi¢emz je, z divodu prevence vzniku poranéni
pfi jejich piipadném prasknuti, drzte od téla ve vzdalenosti délky paze.

5. Po otevieni ampule z ni pomalu odeberte obsah do 5 ml sterilni injek¢ni stiikacky, do které jste jiz
pred tim natahli 2—5 ml rozpoustédla;

6. Suspenzi pieneste do vaku s rozpoustédlem. Natedénou vakcinu pfipravenou zde popsanym
zpisobem jemné promichejte. Oteviené obaly s nafedénou vakcinou znovu nepouzivejte.

7. Odeberte Cast nafedeéné vakciny do injekeni stiikacky a pouZijte ji k vyplachu ampule. Poté
odeberte vyplach z ampule a pteneste jej opatrné do vaku s rozpoustédlem. Postup opakujte jednou
nebo dvakrat.

8. Naredénou vakcinu pfipravenou zde popsanym zptisobem jemné¢ promichejte. Poté bude ptipravena
k podéni. Veterindrni 1é¢ivy ptipravek pfipraveny k pouziti je ¢ira, homogenni, cervené zbarvena
injekéni suspenze. Natfedénou vakcinu béhem vakcinacniho procesu pravidelné michejte
nekolikanasobnym otacenim nahoru a dolii, aby byla zajisténa homogenni suspenze bunék.

Opakujte postup popsany v bodech 2 az 7 pro ptislusny pocet ampuli, které maji byt rozmrazeny.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Bez ochrannych lhiit.

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

Koncentrat:

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

V zésobnicich s tekutym dusikem se musi pravidelné kontrolovat jeho hladina a tekuty dusik se musi
dle potieby dopliiovat.

Rozpoustédlo:
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pfed mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé po
EXP.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat:

Vakcinujte vSechna kufata v hejnu soucasng.

Aby se zabranilo Sifeni vakcina¢niho kmene z vakcinovanych kufecich hejn do nevakcinovanych hejn,
méla

by byt pfijata vhodna veterinarni a chovatelska opatfeni, jako jsou postupy cisténi a dezinfekce.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:
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Se zasobniky s tekutym dusikem a ampulemi s vakcinou smi manipulovat pouze fadné proskoleny
personal.

Pti nakladani s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem, tj. pted odebranim z kapalného dusiku, v pribéhu
rozmrazovani ampule a jejiho otevirani, by se mély pouZzivat osobni ochranné prostredky sestavajici

z ochrannych rukavic, oblicejového §titu nebo bryli a obuvi.

Zamrazené sklenéné ampule mohou pti ndhlych zméndch teploty explodovat. Uchovévejte

a pouzivejte tekuty dusik pouze v suchych a dobfe vétranych prostorach. Vdechovani tekutého dusiku
je nebezpecné.

Snaska:
Nepouzivejte u nosnic ve snasce a béhem 4 tydnt pred poc¢atkem snasky.

Interakce s dalSimi 1éCivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim lé¢ivém pfipravku
musi byt provedeno na zaklad¢ zvazeni jednotlivych piipadda.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Po podani 10nasobné davky vakciny nebyly pozorovany zadné piiznaky.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, vyjma rozpoustédla (Cevac Solvent Poultry)
dodaného pro pouziti s veterinarnim 1écivym ptipravkem.

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

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

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

15. DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy piipravek (koncentrat): 2ml ampule ze skla I. hydrolytické tfidy s obsahem 1 000,
2 000 nebo 4 000 davek.

Rozpousteédlo (Ceva Poultry Solvent): Plastové vaky z polyvinylchloridu: 400 ml, 800 ml, 1 000 ml,
1200 ml a 1 600 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku je povoleno pouze za zvlastnich podminek
stanovenych legislativou Evropské unie pro kontrolu ptaci chipky.
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