PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CEVAC REOMUNE injekéni emulze pro kura domaciho

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka 0,5 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Aviarni reovirus, kmen S1133, inaktivovany: > 5,86 logio kopie

Aviarni reovirus, kmen 11-12523, inaktivovany: > 7,93 logio kopie

Adjuvans:
Lehky tekuty parafin 0,348 ml

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro fadné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Sorbitan-oleat

Polysorbat

Thiomersal 0,075 mg

Voda pro injekci

Bélava emulze.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci (rodicovské chovy).

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

K aktivni imunizaci rodi¢ovskych chovil brojlerd za ucelem zajisténi pasivni imunizace potomstva ke

snizeni klinickych ptiznaki tenosynovitidy zplsobené infekci aviarnim reovirem sérotypu S1133 a
variantniho sérotypu 11-12523.

Nastup imunity:
U nosnic: 3 tydny po druhé vakcinaci (prokazano sérologicky)
U potomstva: od 1. dne staii

Trvani imunity:

U nosnic: minimalné 48 tydnt po druhé vakcinaci (prokazano sérologicky)
U potomstva: 14 dna staii

3.3 Kontraindikace

Nejsou.




3.4  Zvlastni upozornéni

Vakcinovat pouze zdrava zvitata.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Nejsou.

Zvl14astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek 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 ptipadech mtze vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
poskytnuta rychla 1ékarska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho 1é¢ivého
pripravku, 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
l1ékatfe znovu.

Pro lékare:

Tento veterindrni 1€Civy piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injek¢n€ podané malé
mnozstvi, ndhodna injekce tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku 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 slacha.

Zv14stni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kur domici:

Velmi casté Otok v misté injek¢éniho podani*

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvirat):

* Maly, velikosti ¢o¢ky, aZ 2 tydny po vakcinaci, ktery mizi do 21 dnfi po vakcinaci.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nosnice:
Nepouzivat u nosnic ve snasce.

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 zaroven s jinym

veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.




3.9 Cesty podani a davkovani

Pro intramuskularni podani.

Pted pouzitim nechejte vakcinu dosahnout teploty 25 °C.

Pted pouzitim dobfe protiepejte.

Stiikacky a jehly musi byt pfed pouzitim sterilni.

Dodrzujte standardni aseptické postupy.

Vakcina¢ni schéma zahrnuje dvé injekce s davkou po 0,5 ml poddvané intramuskularné do prsniho
svalu. Prvni injekci lze podat ve véku 8—12 tydnti. Druha injekce musi byt podana s odstupem
minimalné 6 tydni ve véku 16-20 tydna.

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

Nebyly provedeny zZadné studie zamétené na hodnoceni nezddoucich uc¢inkli po podani vyssich nez
doporucenych davek.

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

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhtt.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QI01AA04

Vakcina je ur¢ena k aktivni imunizaci rodicovskych chovii brojlerti, ¢imz zajistuje pasivni ochranu
potomstva proti infekci aviarnim reovirem.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 4 hodiny.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrarite pted mrazem.

Chrante pied svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahve z polypropylenu uzaviené nitrilovymi pryZovymi zatkami a hlinikovymi uzavéry.



Velikost baleni:
Kartonova krabicka s 1 lahvi o objemu 500 ml (1 000 davek).

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

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek 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 ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

FILAVIE

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/25/334/001

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: DD/MM/RRRR

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

DD/MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

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



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

PRILOHA II

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

SPECIFICKE FARMAKOVIGILANCNI POZADAVKY:

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



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICKA S 1 LAHVI 500 ML (1000 DAVEK)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CEVAC REOMUNE injekéni emulze pro kura domaciho

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Aviarni reovirus, kmen S1133, inaktivovany: > 5,86 logio kopie/davka
Aviarni reovirus, kmen 11-12523, inaktivovany: > 7,93 logio kopie/davka

3. VELIKOST BALENI

500 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kur domaci (rodi¢ovské chovy).

5. INDIKACE

6. CESTY PODANI

Intramuskularni podani.

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhity: Bez ochrannych lhit.

8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. propichnuti spotfebujte do 4 hodin.

9.  ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a piepravujte chlazené.
Chrante pted mrazem.
Chrante pied svétlem.



10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI*

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou 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

FILAVIE

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/25/334/001

15.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

POLYPROPYLENOVA LAHEYV (500 ML/1000 DAVEK)

1.

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CEVAC REOMUNE injekéni emulze pro kura domaciho

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Aviarni reovirus, kmen S1133, inaktivovany:

> 5,86 logio kopie/davka
Aviarni reovirus, kmen 11-12523, inaktivovany:

> 7,93 logio kopie/davka
1000 davek

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kur domaci (rodi¢ovské chovy).

4. CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

5. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhity: Bez ochrannych lhit.

6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. propichnuti spotfebujte do 4 hodin.

7.

ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a prepravujte chlazené.
Chrante pred mrazem.

Chrarite pied svétlem.

8.

JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

FILAVIE

9. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE

12



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

CEVAC REOMUNE injekéni emulze pro kura domaciho

2 SloZeni

Kazda davka 0,5 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Aviarni reovirus, kmen S1133, inaktivovany: > 5,86 logio kopie

Aviarni reovirus, kmen 11-12523, inaktivovany: > 7,93 logio kopie

Adjuvans: Lehky tekuty parafin 0,348 ml
Pomocné latky: Thiomersal 0,075 mg

Bélava emulze.

3. Cilové druhy zvirat

Kur domaci (rodicovské chovy).

4. Indikace pro pouziti
K aktivni imunizaci rodicovskych chovi brojlerti za i¢elem zajisténi pasivni imunizace potomstva ke

snizeni klinickych ptiznaki tenosynovitidy zplsobené infekci aviarnim reovirem sérotypu S1133 a
variantniho sérotypu 11-12523.

Néstup imunity:
U nosnic: 3 tydny po druhé vakcinaci (prokazano sérologicky)
U potomstva: od 1. dne stafi

Trvani imunity:
U nosnic: minimalné 48 tydnt po druhé vakcinaci (prokazano sérologicky)
U potomstva: 14 dnd stafi

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zviratim:

Pro uzivatele:

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek obsahuje mineralni olej. Nahodna injekce / nahodné sebeposkozeni
injek¢éné podanym piipravkem muze zpusobit silné bolesti a otok, zvlasté po injekénim podéani do
kloubu nebo prstu, a ve vzacnych piipadech mtze vést k ztraté postizeného prstu, pokud neni
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poskytnuta rychla 1ékaiska péce. Pokud u vas doslo k nahodné injekci veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku, vyhledejte Iékafskou 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 1écCivy piipravek obsahuje mineralni olej. I kdyz bylo injekéné podané malé
mnozstvi, nahodna injekce tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku mtze 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, zvlaste tam, kde je zasazena pulpa prstu nebo slacha.

Nosnice:
Nepouzivat u nosnic ve snasce.

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

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a ti¢innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim lécivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pted nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani:
Nebyly provedeny zadné studie zamétené na hodnoceni nezadoucich uc¢inkt po podani vyssich nez
doporucenych davek.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

7.  Nezadouci ucinky

Kur domici:

Velmi casté Otok v misté injek¢éniho podani*

(> 1 zvite / 10 oSetfenych zvitat):

* Maly, velikosti &ocky, az 2 tydny po vakcinaci, ktery mizi do 21 dnii po vakcinaci.

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, Zze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezddouci ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuZzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkd: {udaje o narodnim systému}.

8.  Davkovani pro kaZzdy druh, cesty a zpiisob podani

Pro intramuskularni podani.

Vakcinaéni schéma zahrnuje dvé injekce s davkou po 0,5 ml aplikované intramuskularné do prsniho
svalu. Prvni injekci 1ze podat ve véku 8—12 tydni. Druha injekce musi byt podana s odstupem
minimalné 6 tydni ve véku 16-20 tydnd.

9. Informace o spravném podavani

Pted pouzitim nechejte vakcinu doséhnout teploty 25 °C.
Pted pouzitim dobte protiepejte.
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Stiikacky a jehly musi byt pfed pouzitim sterilni.
Dodrzujte standardni aseptické postupy.
10. Ochranné lhiity

Bez ochrannych lhiit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chraiite pied mrazem.

Chraiite pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni lé¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
lahvi po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 4 hodiny.

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 pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato

opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s vasim veterinarnim 1ékafem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkua

Veterinarni [éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/25/334/001

500 ml (1 000 davek)

15. Datum posledni revize pribalové informace
MM/RRRR

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravku
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni idaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci ucinky:

FILAVIE — 20, la Corbiéere ROUSSAY — 49450 SEVREMOINE - Francie

TEL. -+332417546 16

E-MAIL: contact.filavie@filavie.com
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