HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgydgyaszati készitmény neve

Aviffa RTI liofilizatum szuszpenzidhoz pulykak és hazitytkok részére

2. Osszetétel

1 adag liofilizalt vakcina 1023 CCIDso TRT/SHS virus VCO3 attenualt torzset tartalmaz
Fehéres szinli, homogén pellet.

3. Célallat fajok

Pulyka, hazityuk (ndvendék tenyész- és tojoallomany).

4. Terapias javallatok

Pulykak vakcinazasa pulykak fertdz6 rhinotracheitise (turkey rhinotracheitis, TRT) ellen.
Hézitytkok (ndvendék tenyész- és tojoallomany) elsé vakcindzasa a "duzzadt fej" szindromaval (swollen
head syndrome, SHS) szemben, az inaktivalt vakcinaval végzett emlékeztetd oltast megeldzden.

Pulyka:

Az immunités kezdete: 14 nap.

Immunitastartossag: legalabb 12 hét.

Hazityuk:

Az immunitas kezdete: 4 hét az inaktivalt vakcinaval végzett emlékeztetd oltast kovetden.
Immunitastartéssag: tojasrakasi periodus vége emlékeztetd oltast kovetden.

5. Ellenjavallatok

A pulykak fertdz6 rhinotracheitise elleni vakcinazast mas vakcinazassal, vagy stresszt el6idézo
beavatkozassal nem ajanlatos 6sszekapcsolni.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizarolag egészséges allatok vakcindzhatok.

Az éllatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Az édllatgyogyaszati készitmény eldkészitése, alkalmazasa sordn permet formajaban torténd kijuttatas esetén
az alabbi egyéni védofelszerelés viselése kotelezd: védoruha, véddszemiiveg, gumikesztyl.

Tojasrakas:

Vészhelyzetben, a tojasrakas idején valo alkalmazas atmeneti tojastermelés csokkenéssel jarhat.

7. Mellékhatasok

Nincs.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos nyomon

kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel allatorvost! A mellékhatasokat a
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forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi
képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato elérhetdségeken vagy a nemzeti
mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Kozvetleniil a feloldas utan hasznalando.
Oculonasalis spray és ivovizbe keverve torténd alkalmazas.

Amennyiben lehetséges, aszeptikus modon kell vakcinazni.
A vakcinaoldat készitéséhez csak steril, fertétlenitdszertél mentes anyagok és hideg, tiszta ivoviz mindségii
viz hasznalhato.

Beadasi mod és adagolas:

Pulyka:

Permet formajaban torténd kijuttatas (csak 1 napos életkorban):

1000 pulyka részére egy ampulla tartalmat 1 ml steril desztillalt vizben kell feloldani, majd 250 ml ivévizben
tovabb kell higitani. Kozvetleniil az allatok felett kell a levegdben permet formajaban kijuttatni (100-150 um
nagysagu részecskeméret). Meg kell gy6z6dni arrdl, hogy a permetezés ideje alatt és az azt kovetd 15
percben az allatok kell6en 0sszetomoriiltek és a vakcina egyenletesen oszlott el.

Szembe cseppentés:

1000 pulyka részére egy ampulla tartalmat eldszor 1 ml steril desztillalt vizben kell feloldani, majd tovabbi
50 ml steril fiziologias vizben kell higitani. A vakcina egy cseppjét (0,05 ml) kell mindegyik pulyka szemébe
cseppenteni.

Itatasos vakcinazas:

1000 pulyka részére egy ampulla tartalmat elészor 1 ml ivovizben kell feloldani, majd tovabb higitani az
allatok ¢életkoranak megfeleld mennyiségl fertétlenitoszer mentes ivovizben, amelyet az allatok a feloldastol
szamitott 1 6ran belill bizonyosan felvesznek. (P1. 1000 db 3 hetes életkoru pulyka esetében 15 liternyi ivoviz.)

Hazityuak:
A szembe cseppentéses és itatasos beadasi modok a pulyka javallatoknal leirtaknak megfeleléen
alkalmazhatok.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozé Gtmutatas
Vakcinazasi program:

Pulyka:

Egy napos ¢életkortol a kétszeri vakcinazas legalabb 3 hetes, de legfeljebb 7 hetes idokozzel torténjen.

A szikellenanyagok jelenléte csokkenti a vakcina hatékonysagat. Ezért a 3 hetes életkor eldtti itatasos
vakcinazas csak olyan kispulykak esetén ajanlhatd, amelyek fert6zé pulyka rhinotracheitis-mentes
alloméanybol szarmaznak.

Ha a vakcindzasra egynapos ¢letkorban keriil sor, ajanlatos azt szembe cseppentéses modon a
keltetiizemben elvégezni.

Haziyuik:

Az els6 vakcinazas 10 hetes életkor koriil ajanlott, ezt mindenképpen egy olajos adjuvalasu inaktivalt virus
vakcina beadasanak kell kovetnie az emlékeztetd hatas érdekében.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nulla nap.



11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Hiuitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Fénytdl védve tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és iivegen az EXp. utan feltiintetett lejarati idon beliil
szabad felhasznalni!

A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utdn felhasznalhatd: azonnal felhasznilandd. Az eldiras szerinti
feloldés utan felhasznalhato: 2 6ran beliil felhasznalando.

12, Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba! A fel nem hasznalt
allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan keletkez6 hulladékokat
az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak
megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

14, A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

2221/1/24 NEBIH ATI (1 x 1000 adag)

2221/2/24 NEBIH ATI (1 x 5000 adag)

2221/3/24 NEBIH ATI (10 x 1000 adag)

2221/4/24 NEBIH ATI (10 x 5000 adag)

I1-es tipust injekcids liveg szinkodos, aluminiumkupakkal fedett nitril gumidugéval zarva.

1 x 1000 adag liofilizalt vakcina injekcios iivegben
10 x 1000 adag liofilizalt vakcina injekcios {ivegben, dobozban

1 x 5000 adag liofilizalt vakcina injekcios livegben
10 x 5000 adag liofilizalt vakcina injekcios tivegben, dobozban

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
2024. marcius 28.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisdban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 avenue Tony Garnier 69007 Lyon, Franciaorszag



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

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelGs gyarto:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation 69800 Saint Priest, Franciaorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest Tel: +36 1 299 8900




