PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIiHO LECIVEHO PRIPRAVKU

VAXXON ND CLONE lyofilizat a rozpoustédlo pro okulonazalni suspenzi pro kura domaciho
VAXXON ND CLONE lyofilizat pro okulonazalni suspenzi pro kura domaciho

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi

Kazda davka rekonstituované vakciny obsahuje:

Léciva latka:

Paramyxovirus pseudopestis avium, kmen Clone, zivy atenuovany: 6,0—7,5 log,o ELDsy*

*ELDso: 50% letalni davka pro embrya

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek
a dalSich slozek

Lyofilizat

Sorbitol

Zelatina

Hrachovy protein GT plus

Dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného

Rozpoustédlo (pouze pro o¢ni kapky)
Patentni modi V (E131)

Voda pro injekci

Lyofilizat: bélavy homogenni.

Rozpoustédlo: Ciry modry roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci kutat (brojlerti, budoucich nosnic a chovnych jedincti) od jednoho dne véku ke
snizeni mortality a klinickych ptiznakii onemocnéni zptsobeného infekei virem newcastleské choroby.

Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: 8 tydnt (brojleti) a 10 tydni (budouci nosnice a chovni jedinci).

3.3 Kontraindikace
Nejsou.

3.4 Zvlastni upozornéni



Vakcinovat pouze zdrava zvifata.
Matetské protilatky (MDA) mohou vyznamné¢ interferovat s vyvojem aktivni imunity.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvifat:

Vakcinovana kutata mohou vylu¢ovat vakcina¢ni kmen nejméné 14 dni po vakcinaci. Vakcina¢ni
kmen se miiZe §ifit na nevakcinovana kufata. Siteni nevyvolava klinické piiznaky onemocnéni, ale
muze vést k sérokonverzi. Je tieba pfijmout zvlastni opatieni, aby se zabranilo Sifeni vakcina¢niho
kmene na jiné vnimavé ptac¢i druhy.

Zvl14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Vakcina muze u lidi vyvolat mirnou konjunktivitidu. Pfi manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem je nutné pouzivat osobni ochranné prostfedky sestavajici z rukavic a ochrannych bryli /
obli¢ejového stitu. Po podani vakciny si umyjte a dezinfikujte ruce.

Vakcinacni kmen mize byt pfitomen v prostiedi az 14 dni. Persondl, ktery se podili na oSetfovani
vakcinovanych kufat, by mél dodrzovat obecné zasady hygieny (vyména odévu, noseni rukavic,
¢isténi a dezinfekce bot) a vénovat zvlastni pozornost manipulaci s odpadem a podestylkou od
nedavno vakcinovanych kufat.

Zvl14s$tni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kur domaéci (brojlefi, budouci nosnice a chovni jedinci)

Velmi Casté Kasel'?
(>1 zvife / 10 oSetfenych zvitat): Snizena aktivita!s
Ties hlavy!'?
Casté Nacepytené pefi'-
(1 az 10 zvifat / 100 oSetfenych SniZena rychlost rastu's
zvifat): Chvéni bukofaryngealni membrany'?

"Pouze brojlefi

?Mezi prvnim a druhym tydnem po vakcinaci, po dobu 1 az 4 dnt
3Mezi druhym a tfetim tydnem po vakcinaci, po dobu 6 dnt

“Mezi druhym a sedmym tydnem po vakcinaci, po dobu 2 az 33 dnu
>V prvnim tydnu po vakcinaci po dobu 1 nebo 2 dnu.

Hlaseni nezadoucich ucinkt je dulezit¢. Umoziiuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho lékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim vnitrostatniho
systému hlaseni. Prislusné kontaktni idaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

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

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

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a t¢innosti této vakeiny, pokud se pouziva zaroven s jinym

veterindrnim 1é¢ivym piipravkem. Rozhodnuti o pouZiti této vakciny pred nebo po jakémkoli jiném
veterinarnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni jednotlivych ptipadu.



3.9 Cesty podani a divkovani

Podejte 1 davku rekonstituované vakciny hrubym sprejem nebo o¢nimi kapkami kufatim od 1 dne
veku.

Aplikace o¢nimi kapkami

Rekonstituujte lahvicku s vakcinou obsahujici 1000 davek v 30 ml rozpoustédla VAXXON
SOLVENT dodavaného pro pouziti s pfipravkem. Suspenzi protiepejte. Pripojte kapatko dodavané pro
pouziti s ptipravkem a aplikujte jednu kapku (0,03 ml) do jedné nosni dirky nebo jednoho oka. Pied
uvolnénim ptaka se ujistéte, ze kapku spolkl.

Vzhled po rekonstituci: ¢iry modry roztok

Aplikace hrubym sprejem

Vakcinu Ize aplikovat hrubym sprejem pomoci vhodného zatizeni. Viz pokyny vyrobce k dezinfekci
a udrzbé¢ zatizeni. Sprejovaci zatizeni by mélo vytvaret kapky o velikosti alespont 100—

150 mikrometrii. Rekonstituujte lyofilizat pomoci vody dobré kvality (napft. bez chloru a/nebo
dezinfekcnich prostredkil). Odméite spravny objem vody tak, aby kazdy ptak obdrzel jednu davku
vakciny. To zavisi na pouzitém zafizeni a poctu ptaku, kteti maji byt vakcinovani.

Vzhled po rekonstituci: ¢iry nazloutly roztok

3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je to relevantni, nouzové postupy a antidota)

V obdobi jednoho az dvou tydnil po desetinasobném piedavkovani se mize objevit kasel, chvéni

bukofaryngealni membrany, vytok z nosu, tfes hlavy nebo dusnost. Tyto pfiznaky vymizely po

druhém tydnu po vakcinaci bez dalsi 1écby.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZziti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

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

veterinarni 1€Civy piipravek, se musi na prvnim misté informovat u ptislusného ufadu ¢lenského statu

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

celém uzemi statu nebo jeho ¢asti v souladu s vnitrostatni legislativou.

Pro tento piipravek se vyzaduje ufedni uvoliiovani Sarzi statni kontrolni autoritou.

3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lht.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QI01ADO6

Ke stimulaci aktivni imunity kutat od jednoho dne véku proti viru newcastleské choroby. Vakcina
obsahuje zivy atenuovany virus newcastleské choroby kmene Clone.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility



Nemisit s jinym veterinarnim [é¢ivym pfipravkem, vyjma rozpoustédla nebo jiné slozky dodané pro
pouziti s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1écivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 4 hodiny.
Doba pouzitelnosti rozpoustédla: 5 let.

5.3 Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Lyofilizat:
Uchovavejte a piepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pfed mrazem.

Chraiite pfed svétlem.

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

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lyofilizat:
Sklenéna injekeni lahvicka typul obsahujici 1000,2000 nebo 2500 davek. Injekeni lahvicka je uzaviena
pryzovou zatkou a hlinikovym uzavérem.

Rozpoustédlo:
Polyethylenova lahvicka obsahujici 30 ml. Lahvicka je uzaviena pryzovou zatkou a hlinikovym
uzavérem.

Baleni:

Kartonova krabice obsahujici 10 lahvicek s 1000 davkami lyofilizatu a kartonova krabice obsahujici
10 lahvicek s 30 ml rozpoustédla VAXXON SOLVENT a 10 kapatek.

Kartonova krabice obsahujici 10 lahvicek s 1000 davkami lyofilizatu.

Kartonova krabice obsahujici 10 lahvi¢ek s 2000 davkami lyofilizatu.

Kartonova krabice obsahujici 10 lahvicek s 2500 davkami lyofilizatu.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatfeni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich léc¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé piipravky 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 narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni l1éCivy pfipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vaxxinova International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)



EU/2/24/326/001-004

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

{DD/MM/RRRR}

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

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



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

PRILOHA 11

DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné



PRILOHA I11

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabice (lyofilizat)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

VAXXON ND CLONE lyofilizat pro okulonazilni suspenzi pro kura domaciho

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Paramyxovirus pseudopestis avium (NDV), kmen Clone, Zivy atenuovany: 6,0—
7,5 log;o ELDso v jedné davce

3.  VELIKOST BALENI

10 x 1000 davek
10 x 2000 davek
10 x 2500 davek

| 4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kur domaci

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Okulonazalni.

|7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhita: bez ochrannych lhft.

| 8. DATUM EXSPIRACE

EXP {mm/rrrr}
Po rekonstituci spotiebujte do 4 hodin.

| 9. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte a pfepravujte chlazené.
Chraiite pfed mrazem.
Chraiite pfed svétlem.



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

Pfed pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

| 11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA*

Pouze pro zvitata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Logo spolec¢nosti

| 14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/24/326/001 (lyofilizat: 10 lahvicek s 1000 davkami, rozpoustédlo: 10 lahvi¢ek s 30 ml)
EU/2/24/326/002 (lyofilizat: 10 lahvi¢ek s 1000 davkami)

EU/2/24/326/003 (lyofilizat: 10 lahvi¢ek s 1000 davkami)

EU/2/24/326/004 (lyofilizat: 10 lahvicek se 2500 davkami)

| 15. CISLO SARZE

Sarze {¢islo}



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Kartonova krabice (rozpoustédlo)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

VAXXON SOLVENT okulonazalni rozpoustédlo pro zZivé vakciny pro dribez

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

| 3.  VELIKOST BALENI

10 x 30 ml

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kur domaci

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Okulonazalni

7.  OCHRANNE LHUTY

Ochranna lhita: bez ochrannych lhit.

| 8. DATUM EXSPIRACE

EXP {mm/rrrr}

| 9. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

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



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

Pfed pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

| 11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA*

Pouze pro zvitata.

12. OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Logo spolec¢nosti

14. REGISTRACNI CiSLA

EU/2/24/326/001 (lyofilizat: 10 lahvi¢ek s 1000 davkami, rozpoustédlo: 10 lahvicek s 30 ml)

| 15. CISLO SARZE

Sarze {¢islo}



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Etiketa na lahvicce s lyofilizatem

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

VAXXON ND CLONE

| 2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

1000 davek
2000 davek
2500 davek
NDV 26,0 log;o ELDs,v davce

|3. CiSLO SARZE

Sarze {¢islo}

| 4. DATUM EXSPIRACE

EXP {mm/rrrr}
Po rekonstituci spotfebujte do 4 hodin.



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Etiketa na polyethylenové lahvi

1. NAZEV ROZPOUSTEDLA

VAXXON SOLVENT okulonazalni rozpoustédlo pro zZivé vakciny pro dribez
30 ml

| 2. CILOVE DRUHY ZVIRAT

| 3.  CESTA(Y) PODANI

Pfed pouzitim si pfectéte ptibalovou informaci

| 4. DATUM EXSPIRACE

EXP {mm/rrrr}

| 5.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C

| 6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Logo spolecnosti.

| 7.  CISLO SARZE

Sarze {¢islo}



B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

1.  Nazev veterinarniho l1é¢ivého pripravku

VAXXON ND CLONE lyofilizat pro okulonazalni suspenzi pro kura domaciho
VAXXON ND CLONE lyofilizat a rozpoustédlo pro okulonazalni suspenzi pro kura doméciho
2.  SloZeni

Kazda davka rekonstituované vakciny obsahuje:

Léciva latka:

Paramyxovirus pseudopestis avium, kmen Clone, zivy atenuovany: 6,0—7,5 log;o ELDs,*
*ELDso: 50% letalni davka pro embrya

Lyofilizat: bélavy homogenni.

Rozpoustédlo: ¢iry modry roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Kur doméci

4. Indikace pro pouZziti

K aktivni imunizaci kutat (brojlerti, budoucich nosnic a chovnych jedincti) od jednoho dne véku ke
snizeni mortality a klinickych ptiznakii onemocnéni zptsobeného infekei virem newcastleské choroby.

Nastup imunity: 3 tydny po vakcinaci.
Trvani imunity: 8 tydnt (brojleti) a 10 tydni (budouci nosnice a chovni jedinci).
5. Kontraindikace

Nejsou.

6.  Zvlastni upozornéni

Zv14stni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

Matetské protilatky (MDA) mohou vyznamné¢ interferovat s vyvojem aktivni imunity.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouZiti u cilovych druhil zvifat:

Vakcinovand kutata mohou vylu¢ovat vakcina¢ni kmen nejméné 14 dni po vakcinaci. Vakcinacni
kmen se miZe §ifit na nevakcinovana kutata. Sifeni nevyvolava klinické piiznaky onemocnéni, ale
muze vést k sérokonverzi. Je tfeba ptijmout zvlastni opatfeni, aby se zabranilo §ifeni vakcina¢niho
kmene na jiné vnimavé ptaci druhy.

Zv1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:




Vakcina miize u lidi vyvolat mirnou konjunktivitidu. Pfi manipulaci s veterinarnim lécivym
pfipravkem je nutné pouzivat osobni ochranné prostiedky sestavajici z rukavic a ochrannych bryli /
oblicejového §titu. Po podani vakciny si umyjte a dezinfikujte ruce.

Vakcinaéni kmen mtize byt pfitomen v prostfedi az 14 dni. Personal, ktery se podili na oSetfovani
vakcinovanych kuftat, by mél dodrzovat obecné zasady hygieny (vymeéna odévu, noSeni rukavic,
¢isténi a dezinfekce bot) a vénovat zvlastni pozornost manipulaci s odpadem a podestylkou od
nedavno vakcinovanych kufrat.

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

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

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a t¢innosti této vakciny, pokud je pouzivana zaroven
s jinym veterinamim lé¢ivym ptipravkem. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoli
jiném veterinarnim lé¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zaklad€ zvazeni jednotlivych ptipadi .

Predavkovani:

V obdobi jednoho az dvou tydni po desetinasobném predavkovani se mize objevit kasel, chvéni
bukofaryngedlni membrany, vytok z nosu, tfes hlavy nebo dusnost. Tyto pfiznaky vymizely po
druhém tydnu po vakcinaci bez jakékoli 1éCby.

Zv14$tni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:

Osoba, kterama v umyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouzivat tento
veterinarni 1é¢ivy ptipravek, se musi pfedevsim informovat u pfislusného tiradu ¢lenského statu
o aktudlnich vakcina¢nich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na
celém uzemi statu nebo jeho ¢asti v souladu s vnitrostatni legislativou.

Pro tento piipravek se mize vyzadovat ufedni uvoliiovani Sarzi statnim kontrolnim organem.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s zadnym jinym veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, s vyjimkou rozpoustédla dodavaného pro
pouziti s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem (o¢ni kapky).

7. Nezadouci uéinky
Kufata (brojlefi, budouci nosnice a chovni jedinci)

Velmi Casté (> 1 zvife / 10 oSetfenych zvirat):
Kasel'?, snizena aktivita'”, tfes hlavy'?

Casté (1 az 10 zvitat / 100 oSetienych zvifat):
Nacepyiené pefi'?, snizena rychlost ristu', chvéni bukofaryngealni membrany!'?

"Pouze brojlefi

?Mezi prvnim a druhym tydnem po vakcinaci, po dobu 1 az 4 dnt
3Mezi druhym a tietim tydnem po vakcinaci, po dobu 6 dnu

“Mezi druhym a sedmym tydnem po vakcinaci, po dobu 2 az 33 dnu
SV prvnim tydnu po vakcinaci po dobu 1 nebo 2 dnu.

HlaSeni nezadoucich uc¢inkt je dilezit¢. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti pfipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezaddouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékare. Nezadouci ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajt uvedenych nakonci této pribalové informace nebo prostrednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkl: {udaje o vnitrostatnim systému}.
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8. Davkovani pro kazdy druh a zpusob podani

Podejte 1 davku rekonstituované vakciny hrubym sprejem nebo o¢nimi kapkami kufatim od 1 dne
veku.

9. Informace o spravném podavani

Aplikace oénimi kapkami

Rekonstituujte lahvi¢ku s vakcinou obsahujici 1000 davek v 30 ml rozpoustédla VAXXON
SOLVENT dodavaného pro pouziti s ptipravkem. Suspenzi protiepejte. Pfipojte kapatko dodavané pro
pouziti s ptipravkem a aplikujte jednu kapku (0,03 ml) do jedné nosni dirky nebo jednoho oka. Pred
uvolnénim ptaka se ujistéte, ze kapku spolkl.

Vzhled po rekonstituci: ¢iry modry roztok.

Aplikace hrubym sprejem

Vakcinu Ize aplikovat hrubym sprejem pomoci vhodného zafizeni. Viz pokyny vyrobce k dezinfekci
a udrzbé¢ zatizeni. Sprejovaci zatizeni by mélo vytvaret kapky o velikosti alesponi 100—

150 mikrometrii. Rekonstituujte lyofilizat pomoci vody dobré kvality (napf. bez chloru a/nebo
dezinfekcnich prostredkil). Odméite spravny objem vody tak, aby kazdy ptak obdrzel jednu davku
vakciny. To zavisi na pouzitém zafizeni a poctu ptaku, ktefi maji byt vakcinovani.

Vzhled po rekonstituci: ¢iry nazloutly roztok.

10. Ochranné lhiity

Bez ochrannych Ihit

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Lyofilizat:

Uchovavejte a ptepravujte chlazené (2 °C — 8 °C).
Chrante pfed mrazem.

Chrante pted svétlem.

Rozpoustédlo:
Uchovavejte pfi teploté¢ do 25 °C.
Chraiite pfed mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé za
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mesici.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 4 hodiny.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

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



Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahayji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych ptipravkt se porad’te s vasim veterinarnim lékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1€Civy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/24/326/001-004

Kartonova krabicka obsahujici 10 lahvicek s 1000 davkami lyofilizatu a kartonova krabicka obsahujici
10 lahvicek s 30 ml rozpoustédla VAXXON SOLVENT a 10 kapatek.
Kartonova krabice obsahujici 10 lahvi¢ek s 1000 davkami lyofilizatu.
Kartonova krabice obsahujici 10 lahvi¢ek s 2000 davkami lyofilizatu.
Kartonova krabice obsahujici 10 lahvicek s 2500 davkami lyofilizatu.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Vaxxinova International B.V., Transistorweg 5, 6534AT Nijmegen, Nizozemsko
E-mail: RA.EU@vaxxinova.com

Kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
17O S.r.l. a socio unico, Via San Zeno 99a, 25124 Brescia, Italie
Tel 0039 030 2420583

E-mail: farmacovigilanza@izo.it

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
1ZO S.r.l. a socio unico, S.S. 234 per Cremona Km 28,2 — 27013, Chignolo Po (PV), Italie
E-mail: info.chignolo@vaxxinova.it

17. Dalsiinformace

Ke stimulaci aktivni imunity kutat od jednoho dne véku proti viru newcastleské choroby. Vakcina
obsahuje zivy atenuovany virus newcastleské choroby kmene Clone.
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