PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Poulvac Procerta HVT-ND koncentrat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi pro kura domaciho

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda davka (0,05 ml nebo 0,2 ml) obsahuje:
Lécivé latky:

Krtti herpesvirus, kmen HVT-ND (bunééné asociovany), exprimujici gen F proteinu viru
Newcastleské choroby, zivy: 3 558 — 16 900 PFU*.

*PFU: plak formujici jednotky.

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek
a dalSich slozek

Koncentrat:

Dimethylsulfoxid

Bovinni teleci sérum

Glutamin
DMEM
Rozpoustédlo:

Sacharosa

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Hydrogenfosfore¢nan draselny

Hydrolyzovany protein (NZ amine)

Fenolsulfonftalein

Voda pro injekci

Koncentrat: svétle oranzovy az svétle rizovy koncentrat.

Rozpoustédlo: Cira ¢ervena kapalina.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci a embryonovana vejce kura domaciho.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci jednodennich kufat a 18—19dennich embryonovanych vajec kura domaciho za
ucelem

- omezeni uhynt, klinickych pfiznakt a patologickych zmén vyvolanych virem Markovy choroby

(MD),
- omezeni thynt a klinickych ptiznakt zptisobenych virem Newcastleské choroby (ND).



Néstup imunity: MBD: 9 dni po vakcinaci v ptipad€ in ovo podani a subkutanniho podani
ND: 24 dni po vakcinaci v piipad¢€ in ovo podani a 21 dni v pfipadé
subkutanniho podani

Trvani imunity: MD: jedna vakcinace dostacuje k zajisténi ochrany po celé rizikové obdobi
ND: 63 dni v€ku

3.3 Kontraindikace

Nejsou.

3.4  Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

3.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat:

Vakcina¢ni kmen mize byt vylu¢ovan vakcinovanymi kufaty maximalné 6 tydni po vakcinaci a miize
se rozsifit na krity a ve velmi omezené mife na kura doméaciho. Studie bezpecnosti (véetné hodnoceni
reverze k virulenci u kutat) prokazaly, ze kmen je pro krity a kura domaciho bezpecny. Aby se vSak
zabranilo rozsifeni vakcinac¢niho kmene, je tieba pfijmout preventivni opatieni, véetn¢ dodrzovani
obecnych hygienickych zasad a zvlastni opatrnosti pfi manipulaci s zivo¢isSnym odpadem

a podestylkou nedavno vakcinovanych kurat.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd poddva veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvitatim:

Kapalny dusik mtize zplsobit zavazné popaleniny mrazem a pii rozmrazovani mohou ampule

v dtsledku nahlych teplotnich zmén obcas explodovat. S nadobami s kapalnym dusikem a ampulemi
vakciny by proto mél manipulovat pouze fadné vyskoleny personal.

Pii nakladani s veterinarnim lé¢ivym piipravkem, pocinaje jeho vyjmutim z kapalného dusiku, by se
mély pouzivat osobni ochranné prostfedky skladajici se z rukavic, ochrany obliceje nebo ochrannych
bryli a odévu zakryvajiciho pokozku.

Kapalny dusik uchovavejte a pouzivejte pouze na suchém a dobie odvétravaném miste.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostredi:
Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kur domaci a embryonovana vejce kura domaciho:

Nejsou znamy.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dilezité. Umozinuje neptetrzité sledovani bezpe€nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékafe, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu prostrednictvim narodniho
systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

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



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

Nejsou dostupné informace o bezpec¢nosti a Géinnosti této vakciny, pokud se pouziva zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pred nebo po jakémkoli jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych piipadu.

3.9 Cesty podani a davkovani
Vakcina se podava kuratim subkutanni injekci do krku nebo injekci in ovo.

Jedna jednorazova injekce 0,2 ml na kufe v den lihnuti, subkutannim podanim.
Jedna jednorazova injekce 0,05 ml na vejce kura domaciho v 18.-19. den embryonalniho vyvoje, in
ovo podanim.

Pfiprava vakciny:

Ptipravu vakciny je tieba naplanovat pred vyjmutim ampuli z kapalného dusiku a pfedem je nutné
vypocitat pfesny poc¢et ampuli vakciny a potiebné mnozstvi rozpoustédla. Po vyjmuti ampuli z drzaku
jiz na ampuli nejsou k dispozici informace o poctu davek. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat tomu,
aby nedoslo k zdmén¢ ampuli s riznym poctem davek a aby byl pouzit spravny objem rozpoustédla
(Poulvac Solvent).

Pro subkutanni podani rekonstituujte kazdych 2 000 davek pomoci 400 ml rozpoustédla Poulvac
Solvent a kazdych 4 000 davek pomoci 800 ml rozpoustédla Poulvac Solvent. Pro podani in ovo

rekonstituujte kazdych 2 000 davek pomoci 100 ml rozpoustédla Poulvac Solvent a 4 000 davek

pomoci 200 ml rozpoustédla Poulvac Solvent. Rozpoustédlo musi mit v dobé€ smiseni s vakcinou
pokojovou teplotu (15 °C — 25 °C).

Nize naleznete ptehledové tabulky obsahujici priklady fedéni pro ampule obsahujici 2 000 a
4 000 davek pro podani subkutanné i in ovo podani:

Vak Poulvac Solvent Pocet ampuli vakciny pro subkutanni podani
Vak se 400 ml rozpoustédla 1 ampule obsahujici 2 000 davek

Vak s 800 ml rozpoustédla 2 ampule obsahujici 2 000 davek

Vak s 800 ml rozpoustédla 1 ampule obsahujici 4 000 davek

Vak Poulvac Solvent Pocet ampuli vakciny pro podani in ovo

Vak s 200 ml rozpousteédla 2 ampule obsahujici 2 000 davek

Vak se 400 ml rozpousteédla 4 ampule obsahujici 2 000 davek

Vak se 400 ml rozpoustédla 2 ampule obsahujici 4 000 davek

Vak s 800 ml rozpoustédla 4 ampule obsahujici 4 000 davek

Vak s 1 000 ml rozpoustédla 5 ampuli obsahujicich 4 000 davek

Rekonstituce musi probihat za aseptickych podminek. Pied vyjmutim ampuli z nadoby s kapalnym
dusikem si chrante ruce rukavicemi, dlouhymi rukavy a pouzijte obli¢ejovy $tit nebo ochranné bryle.

Doporucuje se manipulovat maximalné s 5 ampulemi najednou. Po vyjmuti ampule (ampuli) je tfeba
zbyvajici ampule ihned umistit zpét do drzaku do nadoby s kapalnym dusikem.

Vyjméte ampuli (ampule) s vakcinou z nadoby s kapalnym dusikem a rozmrazte ji ponofenim do vody
o teploté 25 °C — 30 °C, pfi¢emz ampuli (ampulemi) jemn¢ otacejte, aby se obsah rozptylil. Jakmile
vakcina v ampuli zcela rozmrzne, vyjméte ji z vody, osuste a zlomte ji u jejiho hrdla.

Po otevieni pomalu a opatrn¢ odeberte cely obsah ampule do 10ml sterilni jednorazové injekéni
stiikacky s jehlou o priméru 18 G. Do injek¢ni stiikacky pomalu natdhnéte asi 8 ml rozpoustédla
Poulvac Solvent. Injekéni stiikackou 5—10krat otocte, aby se obsah dobfe promichal. Pomalu ptfeneste
malé mnozstvi smési do prazdné ampule s vakcinou za ucelem vyplachnuti a toto malé mnozstvi
natahnéte zpét do injekéni stiikacky.



Opatrné preneste cely obsah injek¢ni stiikacky do vaku s rozpoustédlem Poulvac Solvent. Vyjméte
injekéni stiikacku a asi 10krat prevrat'te vak s rozpoustédlem, aby se vakcina promichala. Vakcina je
nyni pfipravena k pouziti.

Opakujte vyse uvedené ukony pro odpovidajici poc¢et ampuli ur€enych k rozmrazeni.

Vakcina piipravena k pouZiti je Cervena, mirné opalescentni kapalina.

V piipadg, Ze se pro in ovo nebo subkutanni podani pouziva automatické zafizeni, musi byt
kalibrovano, aby se zajistilo, Ze je podana spravna davka do kazdého vejce nebo kazdému kufeti. Je

tteba dodrzovat navod k pouziti tohoto zatizeni.

Vak s vakcinou je tieba béhem vakcinace ¢asto jemn¢ protiepavat, aby se zajistilo, Ze suspenze
vakciny zlistane homogenni a Ze bude podan spravny titr vakcina¢niho viru.

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

Po podani 10nasobné davky vakciny nebyly pozorovany zadné ptiznaky.

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

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

veterinarni 1éCivy piipravek, se musi na prvnim misté informovat u pfislusného tradu clenského statu

o aktualnich vakcinac¢nich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na

celém uzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

Pro tento ptipravek miize byt v souladu s narodnimi pozadavky vyzadovano Gfedni uvolilovani Sarzi
statni kontrolni autoritou.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QI01AD21

Vakcina obsahuje bunécné asociovany, zivy rekombinantni kriti herpesvirus (HVT) exprimujici fizni
protein viru ND. Vakcina navozuje aktivni imunitu proti MD a ND u kura doméaciho.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, kromé rozpoustédla doporuceného pro pouziti
s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.

5.2 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 2 roky.

Doba pouzitelnosti rozpoustédla (Poulvac Solvent) v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po natedéni podle ndvodu: 2 hodiny.



5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Koncentrat:
Uchovavejte a prepravujte zmrazené v kapalném dusiku (nebo v plynné fazi) pii teploté -150 °C nebo
nizsi.

Poulvac Solvent:
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrante pied svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Koncentrét:

Ampule ze skla tfidy I obsahujici 2 000 nebo 4 000 davek vakciny.

Ampule jsou uchovavany v kryokonzerva¢nich nadobach v drzaku. Pocet davek je uveden na konci
kazdého drzaku.

Poulvac Solvent:
Plastovy vak z polypropylénu obsahujici 200 ml, 400 ml, 800 ml a 1 000 ml rozpoustédla.
Rozpoustedlo je baleno odd€lené od ampuli.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

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

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

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/26/371/001 (2 000 davek)

EU/2/26/371/002 (4 000 davek)

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: {DD/MM/RRRR}.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU



10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

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



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

PRILOHA 11
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU

10



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

AMPULE 2 000 DAVEK
AMPULE 4 000 DAVEK

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Poulvac Procerta HVT-ND

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

HVT-ND

2000
4000
(pocet davek v ampuli je uveden na konci kazdého drzaku ampuli, nikoli na ampuli)

| 3.  CISLO SARZE

Lot {Cislo}

|4 DATUM EXSPIRACE

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

(VNITRNI) VAK O 200 ML; 400 ML; 800 ML; 1 000 ML ROZPOUSTEDLA

| 1.  NAZEV ROZPOUSTEDLA

Poulvac Solvent

200 ml
400 ml
800 ml
1 000 ml

2. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kur domaci

3. CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci dodavanou s vakcinou.

‘ 4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

| 5.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

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

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Logo spolecnosti

| 7. CISLO SARZE

Lot {cislo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE
1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku

Poulvac Procerta HVT-ND koncentrat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro kura domaciho

2% SloZeni
Kazda davka (0,05 ml nebo 0,2 ml) obsahuje:
Lécivé latky:

Krti herpesvirus, kmen HVT-ND (bunééné asociovany), exprimujici gen F proteinu viru
Newecastleské choroby, zivy: 3 558 — 16 900 PFU*.

*PFU: plak formujici jednotky.

Koncentrat: svétle oranzovy az svétle rizovy koncentrat.
Rozpoustédlo: Cira ¢ervena kapalina.

3. Cilové druhy zvirat

Kur domaci a embryonovana vejce kura domaciho.

4. Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci jednodennich kufat a 18—19dennich embryonovanych vajec kura domaciho za

ucelem

- omezeni thynt, klinickych ptiznaki a patologickych zmén vyvolanych virem Markovy choroby
(MD),

- omezeni uhynt a klinickych pfiznakli zptisobenych virem Newcastleské choroby (ND).

Nastup imunity: MD: 9 dni po vakcinaci v pfipad¢ in ovo podani a subkutanniho podani
ND: 24 dni po vakcinaci v piipad¢ in ovo podani a 21 dni v piipadé
subkutanniho podani

Trvani imunity: MD: jedna vakcinace dostacuje k zajisténi ochrany po celé rizikové obdobi
ND: 63 dni véku

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zv1astni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Vakcina¢ni kmen mtize byt vylu€ovan vakcinovanymi kufaty maximalné 6 tydnt po vakcinaci a mize
se roz§ifit na krity a ve velmi omezené mife na kura domaciho. Studie bezpecnosti (v¢etné hodnoceni
reverze k virulenci u kufat) prokazaly, Ze kmen je pro kriity a kura domaciho bezpe¢ny. Aby se vSak
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zabranilo rozsifeni vakcinacniho kmene, je tfeba pfijmout preventivni opatfeni, vcetné dodrzovani
obecnych hygienickych zasad a zvlastni opatrnosti pii manipulaci s zivo¢iSnym odpadem
a podestylkou nedavno vakcinovanych kurat.

Zvlastni opatieni pro osobu. kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Kapalny dusik mtze zptisobit zdvazné popaleniny mrazem a pii rozmrazovani mohou ampule

v disledku nahlych teplotnich zmén obcas explodovat. S nadobami s kapalnym dusikem a ampulemi
vakciny by proto mél manipulovat pouze fadné vyskoleny personal.

Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem, poc¢inaje jeho vyjmutim z kapalného dusiku, by se
m¢ély pouzivat osobni ochranné prostiedky skladajici se z rukavic, ochrany obli¢eje nebo ochrannych
bryli a odévu zakryvajiciho pokozku.

Kapalny dusik uchovavejte a pouzivejte pouze na suchém a dobte odvétravaném miste.

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

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

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud se pouziva zarovei s jinym
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pied nebo po jakémkoli jiném
veterinarnim 1é¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.

Predavkovani:
Po podani 10nasobné davky vakciny nebyly pozorovany zadné ptiznaky.

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 piipravek, se musi na prvnim misté informovat u pfislusného tGradu ¢lenského statu
o aktualnich vakcinacnich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v clenském staté zakazany na
celém uzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

Pro tento ptipravek mize byt v souladu s narodnimi pozadavky vyzadovano tfedni uvoliiovani Sarzi
statni kontrolni autoritou.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, kromé rozpoustédla doporuceného pro pouziti
s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

7 we

7.  Nezadouci ucinky

Kur domaci a embryonovana vejce kura domaciho:

Nejsou znamy.

HIlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpec¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se
prosim nejprve na svého veterinarniho Iékare. Nezddouci ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti
o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich uc¢inkt: {idaje o narodnim systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Vakcina se podava kuratim subkutanni injekci do krku nebo injekci in ovo.

Jedna jednorazova injekce 0,2 ml na kufe v den lihnuti, subkutannim podanim.
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Jedna jednorazova injekce 0,05 ml na vejce kura domaciho v 18.—19. den embryonalniho vyvoje, in
ovo podanim.

Piiprava vakciny:

Ptipravu vakciny je tfeba naplanovat pred vyjmutim ampuli z kapalného dusiku a pfedem je nutné
vypocitat pfesny pocet ampuli vakciny a potiebné mnozstvi rozpoustédla. Po vyjmuti ampuli z drzaku
jiz na ampuli nejsou k dispozici informace o poctu davek. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat tomu,
aby nedoslo k zamén¢ ampuli s riiznym poctem davek a aby byl pouzit spravny objem rozpoustédla
(Poulvac Solvent).

Pro subkutanni podani rekonstituujte kazdych 2 000 davek pomoci 400 ml rozpoustédla Poulvac
Solvent a kazdych 4 000 davek pomoci 800 ml rozpoustédla Poulvac Solvent. Pro podani in ovo
rekonstituujte kazdych 2 000 davek pomoci 100 ml rozpoustédla Poulvac Solvent a 4 000 davek
pomoci 200 ml rozpoustédla Poulvac Solvent. Rozpoustédlo musi mit v dob¢ smiseni s vakcinou
pokojovou teplotu (15 °C — 25 °C).

Nize naleznete piehledové tabulky obsahujici piiklady fedéni pro ampule obsahujici 2 000 a
4 000 davek pro podani subkutanné i in ovo podani:

Vak Poulvac Solvent Pocet ampuli vakciny pro subkutianni podani
Vak se 400 ml rozpoustédla 1 ampule obsahujici 2 000 davek

Vak s 800 ml rozpousteédla 2 ampule obsahujici 2 000 davek

Vak s 800 ml rozpoustédla 1 ampule obsahujici 4 000 davek

Vak Poulvac Solvent Pocet ampuli vakciny pro podani in ovo

Vak s 200 ml rozpoustédla 2 ampule obsahujici 2 000 davek

Vak se 400 ml rozpoustédla 4 ampule obsahujici 2 000 davek

Vak se 400 ml rozpousteédla 2 ampule obsahujici 4 000 davek

Vak s 800 ml rozpoustédla 4 ampule obsahujici 4 000 davek

Vak s 1 000 ml rozpoustédla 5 ampuli obsahujicich 4 000 davek

9. Informace o spravném podavani

Rekonstituce musi probihat za aseptickych podminek. Pfed vyjmutim ampuli z nadoby s kapalnym
dusikem si chraiite ruce rukavicemi, dlouhymi rukdvy a pouzijte obli¢ejovy Stit nebo ochranné bryle.

Doporucuje se manipulovat maximalné s 5 ampulemi najednou. Po vyjmuti ampule (ampuli) je tfeba
zbyvajici ampule ihned umistit zpét do drzaku do nadoby s kapalnym dusikem.

Vyjméte ampuli (ampule) s vakcinou z nadoby s kapalnym dusikem a rozmrazte ji ponotenim do vody
o teploté 25 °C — 30 °C, pfic¢emz ampuli (ampulemi) jemné otacejte, aby se obsah rozptylil. Jakmile
vakcina v ampuli zcela rozmrzne, vyjméte ji z vody, osuste a zlomte ji u jejiho hrdla.

Po otevieni pomalu a opatrné odeberte cely obsah ampule do 10ml sterilni jednorazové injekéni
stiikacky s jehlou o priméru 18 G. Do injekéni stitkacky pomalu natdhnéte asi 8 ml rozpoustédla
Poulvac Solvent. Injekéni stiikackou 5—10krat otocte, aby se obsah dobie promichal. Pomalu pieneste
malé mnozstvi smési do prazdné ampule s vakcinou za ucelem vyplachnuti a toto malé mnozstvi
natahnéte zpét do injekeni stiikacky.

Opatrné preneste cely obsah injekéni stiikacky do vaku s rozpoustédlem Poulvac Solvent. Vyjméte
injekeni stiikaCku a asi 10krat prevrat'te vak s rozpoustédlem, aby se vakcina promichala. Vakcina je
nyni pfipravena k pouziti.

Opakujte vyse uvedené ukony pro odpovidajici pocet ampuli ur¢enych k rozmrazeni.

Vakcina pripravena k pouziti je ¢ervend, mirné opalescentni kapalina.
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V piipadé, Ze se pro in ovo nebo subkutanni podani pouziva automatické zatizeni, musi byt
kalibrovano, aby se zajistilo, ze je podana spravna davka do kazdého vejce nebo kazdému kufeti. Je
tteba dodrzovat navod k pouziti tohoto zafizeni.

Vak s vakcinou je tieba béhem vakcinace ¢asto jemné protifepavat, aby se zajistilo, Ze suspenze
vakciny zlstane homogenni a Ze bude podan spravny titr vakcinaéniho viru.

10. Ochranné lhity

Bez ochrannych lhit.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Koncentrat:

Uchovavejte a pfepravujte zmrazené v kapalném dusiku (nebo v plynné fazi) pii teploté -150 °C nebo
nizsi.

Poulvac Solvent:
Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé
(rozpoustédlo) nebo na ampuli (koncentrat) po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem
v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po nafedéni podle navodu: 2 hodiny.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

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

O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych pripravkil se porad’te s vasim veterinarnim lékarem
nebo 1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych piipravku

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

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/26/371/001-002
Koncentrat:

Ampule ze skla tfidy I obsahujici 2 000 nebo 4 000 davek vakciny. Ampule jsou uchovavany
v kryokonzervacnich nadobach v drzaku. Pocet davek je uveden na konci kazdého drzaku.

17



Poulvac Solvent:

Plastovy vak z polypropylénu obsahujici 200 ml, 400 ml, 800 ml a 1 000 ml rozpoustédIa.

Rozpoustedlo je baleno odd€lené od ampuli.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi pfipravki

Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro

hlaseni podezieni na nezddouci uéinky:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgie

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny0auka buarapus
Ten: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia@zoetis.com

ElLGda
TnA: +30 210 6791900
infogr(@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com
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Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia(@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: 4351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com
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Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans(@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111

farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvnpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall De Bianya

17813 Girona

Spanélsko

17. DalSi informace

Vakcina obsahuje bunécné asociovany, zivy rekombinantni kriti herpesvirus (HVT) exprimujici fizni
protein viru ND. Vakcina navozuje aktivni imunitu proti MD a ND u kura domaciho.
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