1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Innovax-ND-IBD koncentratum és oldoszer szuszpenzios injekciohoz hazitytukok szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A feloldott vakcina adagonkénti (0,2 ml szubkutan vagy 0,05 ml in ovo alkalmazas esetén) tartalma:
Hatdéanyag

Sejthez kotott, €16, rekombinans pulyka-herpeszvirus (HVP360-as torzs), amely kifejezi a
baromfipestis-virus fzids proteinjét és a fertézd burzitisz virus VP2 proteinjét: 10**-10*¢ PFU!

'PFU - plakk-formalo egység

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA
Koncentratum és oldoszer szuszpenzids injekciohoz.
Sejtkoncentratum: halvanyvords—vords sejtkoncentratum.
Oldoszer: tiszta, vOoros szinl oldat.
4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat faj(ok)
Hazitytk és embrionalt tytktojés.
4.2 Terapias javallatok célallat fajonként
Naposcsirkék vagy 18—19 napos embrionalt tytiktojasok aktiv immunizalésara:
- abaromfipestis- (ND) virus okozta elhullas és klinikai tiinetek csdkkentésére;
- afertdz06 burzitisz (IBD) virus okozta elhullas megeldzésére, a klinikai tiinetek és elvaltozasok
csOkkentésére;
- a Marek-betegség (MD) virusa okozta elhullés, klinikai tiinetek és elvaltozasok csokkentésére.
Az immunitas kezdete: ND: 4 hetes korban,
IBD: 3 hetes korban,
MD: 9 nap.
Az immunitéstartossdg: ND: 60 hét,
IBD: 60 hét,
MD: a teljes kockazati idészak.
4.3 Ellenjavallatok
Nincs.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan

Kizérolag egészséges allatok vakcinazhatok.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések



A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

ElS vakcinaként a vakcinatorzs iiriil a vakcinazott madarakbol és atterjedhet pulykakra.
Artalmatlansagi vizsgalatok szerint a torzs pulykékra artalmatlan. Mindemellett megel$z6
intézkedéseket kell tenni a vakcinazott csirkék és pulykak kdzvetlen vagy kozvetett érintkezésének
elkeriilése érdekében.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

A folyékony nitrogénnel jol szell6ztetett helyen kell dolgozni.

Az Innovax-ND-IBD virusszuszpenziot iivegampulldba csomagoljak és folyékony nitrogénben
taroljak. Az ampullakat tartalmazé kaniszter és az abban tarolt ampullak folyékony nitrogénbdl vald
kivétele elott védokesztylibol, hosszu ujju ruhdzatbol, véddalarcbol vagy védoszemiivegbol allo
veédofelszerelést kell viselni. Az ampullaknak az azokat tartalmazé kaniszterbdl torténd kivételekor a
folyékony nitrogén vagy az ampulla okozta sulyos sériilések elkeriilése érdekében a kesztyiis kezet
tavol kell tartani az arctol és a testtol. Figyelmet kell forditani a kezek, a szemek és a ruhazat
ampullatartalommal torténd szennyezddésének megeldzésére. FIGY ELEM: az ampullakrol ismert,
hogy hirtelen hdmérsékletvaltozas hatasara felrobbannak. Tilos a felolvasztast forrd vagy jéghideg
vizben végezni. Az ampullakat tiszta, 25-27 °C-os vizben kell felolvasztani.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és silyossaga)

Nem ismertek.

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tojasrakas idején.
4.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A rendelkezésre 4ll6 artalmatlanséagi és hatékonysagi adatok igazoljak, hogy az Innovax-ND-IBD a
Nobilis Rismavac-kal azonos olddszerben higithaté és szubkutan alkalmazhatd. E kevert hasznalat
esetében az immunitas kezdete az MD-re vonatkoztatva 5 nap.

A rendelkezésre allo artalmatlansagi és hatékonysagi adatok igazoljak, hogy az akar szubkutan, akar in
ovo modon Innovax-ND-IBD-vel immunizalt napos kort csirkék vakcinazhatok a Nobilis ND Clone
30 vagy a Nobilis ND C2 vakcinaval. A Nobilis ND Clone 30 vakcinaval torténd egyiittes
alkalmazaskor 3 hét, a Nobilis ND C2 vakcinaval torténd egyiittes alkalmazaskor pedig 2 hét a
baromfipestisre vonatkoztatott immunitas kezdete.

A rendelkezésre 4ll6 artalmatlanséagi és hatékonysagi adatok igazoljak, hogy az ezzel a vakcinaval akar
szubkutén, akar in ovo modon vakcinazott napos koru csirkéken alkalmazhat6 a Nobilis IB Ma5 vagy
a Nobilis IB 4-91 vakcina.

Nem 4ll rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoéan, kivéve a fent leirtakat. A vakcina

fliggden sziikséges eldonteni.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
Szubkutan és in ovo alkalmazasra.

A vakcina elkészitése:

A teljes elOkészitési és felhasznalasi folyamat soran be kell tartani az aszepszisre vonatkozd szokasos
szabalyokat.

A folyékony nitrogénnel jol szell6ztetett helyen kell dolgozni.



A feloldashoz a sejthez kotott baromfivakcinakhoz valo oldoszert kell hasznalni.
A szubkutan alkalmazasi mod esetében az alabbi tablazat szerint kell a vakcinat feloldani:

Olddszeres zsak A szubkutan alkalmazdisra szant vakcinaampullik szima
400 ml-es oldbészeres zsak 1 db 2000 adagos ampulla
800 ml-es olddszeres zsak 2 db 2000 adagos ampulla

800 ml-es olddszeres zsak

1 db 4000 adagos ampulla

1200 ml-es oldoszeres zsak

3 db 2000 adagos ampulla

1600 ml-es oldoszeres zsak

4 db 2000 adagos ampulla

1600 ml-es olddszeres zsak

2 db 4000 adagos ampulla

Ha ezt a készitményt a Nobilis Rismavac-kal 6sszekeverten alkalmazzak, akkor mind a kettot
ugyanabban az oldoszeres zsakban ugyanugy kell feloldani (mindkét készitmény 2000 adagos
kiszerelését a 400 ml-es, mindkét készitmény 4000 adagos kiszerelését a 800 ml-es oldoszerben kell
higitani).

Az in ovo alkalmazasi mod esetében az alabbi tablazat szerint kell a vakcinat feloldani:

Olddszeres zsak Az in ovo alkalmazisra szant vakcinaampullidk szama
400 ml-es olddszeres zsak 4 db 2000 adagos ampulla
400 ml-es oldbészeres zsak 2 db 4000 adagos ampulla
800 ml-es olddszeres zsak 8 db 2000 adagos ampulla
800 ml-es olddszeres zsak 4 db 4000 adagos ampulla
1200 ml-es oldoszeres zsak 12 db 2000 adagos ampulla
1200 ml-es olddszeres zsak 6 db 4000 adagos ampulla
1600 ml-es oldoszeres zsak 16 db 2000 adagos ampulla
1600 ml-es oldoszeres zsak 8 db 4000 adagos ampulla

Az oldoszernek a bekeveréskor tisztanak, vords szinlinek, iledéktdl mentesnek és
szobahomérsékletiinek (15-25 °C) kell lennie.

2. A vakcina elkészitését az ampullaknak a folyékony nitrogénbdl valo kivétele el6tt meg kell
tervezni, és el6szor a vakcinat tartalmazo ampullak pontos szamat és a sziikséges oldoszer
mennyiségét kell kiszamitani. Mivel az adagszam csak a fém tarton van jelolve és az ampulldkon a
fém tartorol valo eltavolitas utan nincs az adagszamra vonatkozo jelolés, kiilonds figyelmet kell
forditani arra, hogy elkertiljiik a kiilonb6z6 adagszamot tartalmazo ampulldk 6sszekeverését, és
arra, hogy a megfeleld olddszert hasznaljuk.

3. A vakcina folyékony nitrogén tartalybol torténd kivétele eldtt a kéz védelmére véddkesztyiit,
hosszl ujjua ruhazatot, az arcot védé maszkot vagy véddszemiiveget kell viselni. Az ampulla fém
tartobol torténd kivételekor a kesztyls kezet a testtol és az arctol tavol kell tartani.

4. A folyékony nitrogénben tarolt kaniszterben 1évo fém tartobol csak annyi ampullat vegyiink ki,
amennyit azonnal fel is hasznalunk. Javasoljuk, hogy egyszerre legfeljebb 5 ampullat (egy fém
tartonyi mennyiséget) vegyiink ki. A kivant szdmu ampulldnak a fém tartorol valo eltavolitasat
kovetden a tobbi ampullat azonnal vissza kell helyezni a kaniszterbe és azzal egyiitt a folyékony
nitrogént tartalmazo6 konténerbe.

5. Az ampulla(4k) tartalma tiszta, 25-27 °C-os vizbe meritve gyorsan felolvad. Az ampulla(ka)t
ovatosan at kell forgatni, hogy a tartalma(uk) eloszoljon. Fontos, hogy a sejtek megovasa
érdekében az ampulla tartalma a felolvadas utan azonnal 6ssze legyen keverve az oldoszerrel.
Az ampullat meg kell szaritani, majd a nyakanal el kell torni, és azonnal az alabbiak szerint kell
eljarni.

6. Az ampulla tartalmat egy 18 G-s tiivel ellatott steril fecskend6vel dvatosan ki kell szivni.

7. A fecskendon 1€vo tlivel at kell szarni az olddszert tartalmazé zsak gumidugojat, és a fecskendo
tartalmat lassan €és 6vatosan az oldoszerhez kell adni. A zsdkot dvatosan at kell forgatni és fel kell
forditani azért, hogy a vakcina 6sszekeveredjen. A fecskenddvel egy kisebb mennyiséget ki kell
szivni az olddszerbol és azzal az ampullat ki kell obliteni. Ezt az oldoszert is ki kell szivni az
ampullabol és 6vatosan az oldoszer zsékjaba kell fecskendezni. A fecskendd eltavolitasa utan a
zsakot (68 alkalommal) 4t kell forgatni, hogy a vakcina 6sszekeveredjen.



8. A vakcina most mar felhasznalasra kész.
Az ampulla tartalmanak az oldoszerhez tortént hozzaadasa utan a felhasznalasra kész oldat tiszta,
vOros szinll szuszpenzios injekcio.

Adagolas:
Szubkutan alkalmazas: Egyszeri, csirkénként 0,2 ml-es injekcio.

In ovo alkalmazas: Egyszeri, tytuktojasonként 0,05 ml-es injekcio.

Alkalmazas:

A vakcinat a nyak bore ala vagy a tojasba injekciozva kell alkalmazni. A vakcinat tartalmaz6 zsakot a
vakcinazas ideje alatt gyakran ovatosan at kell forgatni annak érdekében, hogy a vakcinaszuszpenzid
homogenitasanak fennmaradasa és a megfelel6 adagszam beadasa (pl. hosszu ideig tart6é vakcinazas
ideje alatt) garantalhato legyen.

A megfeleld tarolas ellenérzése:

A megfelel? tarolas és szallitas ellendrzése érdekében az ampullak a hegytiikkel lefelé keriilnek a
folyékony nitrogént tartalmazo konténerbe. Amennyiben megfagyott tartalom van az ampulla
hegyében, ez azt jelzi, hogy a tartalom egyszer mar felolvadt, ezért tilos azt felhasznalni.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A vakcina 10-szeres, szubkutan tortént tiladagolasakor nem figyeltek meg tiineteket. /n ovo a
haromszoros tuladagolast vizsgaltdk, ami artalmatlannak bizonyult. Az in ovo alkalmazas tizszeres
tuladagolasanak artalmatlansagéra és a lehetséges mellékhatasokra vonatkozoan nincs informacio.

4.11  Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nulla nap.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: immunologiai készitmények madarak szdmara, él6virus-vakcindk
hazimadarak szdmara. Allatgyogyaszati ATC kod: QI01AD16.

A vakcina sejthez kotott, €10, rekombinans, a baromfipestis-virus F és a fert6zo burzitisz virus VP2
proteinjét kifejezo pulyka-herpeszvirus (HVT). A vakcina hazityukokban aktiv immunitast valt ki a
baromfipestissel, a fert6z6 burzitisszel, valamint a Marek-betegséggel szemben.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Sejtkoncentratum:

Szarvasmarhasavo

Veggie medium
Dimetil-szulfoxid

Oldoszer:

Szahar6z

Natrium-klorid
Dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat
Fenolszulfonftalein (Fenolvoros)
Kalium-dihidrogén-foszfat

Viz injekcios célra



6.2 Fébb inkompatibilitasok

Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve a Nobilis Rismavac-ot és az
allatgyogyaszati készitményhez mellékelt oldoszert.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu sejtkoncentratum felhasznalhato: 2 év.

A kereskedelmi csomagolast oldoszer (tobbrétegli milanyag zsak) felhasznalhatd: 3 év.
Az eldiras szerinti higitas utan felhasznalhato: 2 ora.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Sejtkoncentratum:
Folyékony nitrogénben fagyasztva tarolando és szallitandd (—140 °C homérséklet alatt).

Oldoszer:
30 °C alatt tarolando.

Konténer:
A folyékony nitrogént tartalmazo konténert biztonsagosan, talpara allitott helyzetben, tiszta, szaraz és
jol szell6ztetett helyen, a keltet6tol/a csirkék tartasi helyétdl elkiilonitve kell tarolni.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Sejtkoncentratum :

- 1db, 2000 vagy 4000 adagot tartalmazo6 2 ml-es, L. tipusu iivegampulldban. Az ampullak egy fém
tarton helyezkednek el, a fém tartd végén szines jelolo jelzi az adagszamot (2000 adagos:
lazacvords szindi jelold, 4000 adagos: sarga szini jeldl0).

Oldoszer:

- 1 db 400 ml oldoszer tobbrétegli mianyag zsakban.
- 1 db 800 ml oldoszer tobbrétegli mianyag zsakban.
- 1 db 1200 ml olddszer tobbrétegli milanyag zsadkban.
- 1db 1600 ml olddszer tobbrétegli miianyag zsakban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazd hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

HOLLANDIA

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/17/213/001-002



9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEI,)ELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2017.08.22.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatoé az Eurépai
Gyogyszerligynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Mindenkinek, aki ennek az allatgyogyaszati készitménynek a gyartasaval, behozatalaval,
birtoklasaval, forgalmazasaval, kiadasaval és felhasznalasaval kivan foglalkozni, el6szor konzultalnia
kell az illet6 tagallam illetékes hatosagaval az aktualis vakcinazasi stratégiaval kapcsolatban, mivel a
nemzeti jogi szabalyozéasnak megfelelden ezek a tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes
terliletén vagy annak egy részén.


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

IL. szz. MELLEKLET

A BIOLOGIAI HATOANYAGOK ELOALLITOI ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A KIADASRA ,Es A EELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK
VAGY KORLATOZASOK

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A. A BIOLOGIAI HAT(',)ANYAGOK"EL(")A’LLi”lj(')I ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai hatdéanyag eldallitdoinak neve és cime

Intervet International B.V.
Ambachstraat 2-6

3732 CN De Bilt
HOLLANDIA

Intervet Inc.

29160 Intervet Lane

PO Box 318, Millsboro

Delaware 19966-0318

AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartod neve és cime

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
HOLLANDIA

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

Az Europai Parlament és a Tanacs 2001/82/EK irdnyelve 71. cikkének megfelelden, a tagallamok
nemzeti szabalyozasukkal 6sszhangban, megtilthatjak teriiletiik egészére vagy egy részére
vonatkozoan az allatgyogyaszati készitmény gyartasat, behozatalat, birtoklasat, forgalmazasat,
kiadasat és/vagy felhasznalasat, amennyiben valoszinsithetd, hogy:

a) a készitmény alkalmazasa az allatbetegségek diagnosztikajat, az azok elleni védekezést vagy a
felszamolasukat érinté nemzeti programok végrehajtasat gatolja, illetve nehézségeket fog
okozni annak igazolasaban, hogy az él6allatok, az élelmiszerek vagy mas, a kezelt allatoktol
szarmaz6 termékek fertézésmentesek;

b)  az abetegség, amellyel szemben a készitmény immunitast biztosit, az adott teriilet nagy részén
nem fordul elé.

Ezt a készitményt az OCABR szerint kell felszabaditani.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

A bioldgiai eredetli hatdéanyag, amit aktiv immunizalasra hasznalnak, nem esik a 470/2009 sz.
Bizottsagi Rendelet hatalya ala.

Az SPC 6.1 bekezdésében felsorolasra keriilt segédanyagok (az adjuvansokat is beleértve) vagy olyan
engedélyezett vegyiiletek, amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rendelet mellékletének 1. tablazata
szerint nem sziikséges meghatarozni MRL értéket, vagy nem tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi
Rendelet hatalya ala, amikor az adott allatgyogyaszati készitményben felhasznalasra keriilnek.



IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG

1"



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

AMPULLA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Innovax-ND-IBD

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

HVP360

|3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

2000

4000

(az ampullankénti adagszam megjelolése az ampullak fém tartojanak végére helyezett szinkodos
jelolon talalhato)

| 4. ALKALMAZASI MOD(OK)

SC
In ovo

| 5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

7.  LEJARATIIDO

EXP

| 8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

For animal treatment only.

[figyelem: a ,,Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra” szoveg csak angolul jelenik meg az
ampullan.]

MSD Animal Health logd
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN FELTUNTETENDO ADATOK

OLDOSZER CiMKE

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Oldoszer sejthez kotott baromfivakcinakhoz

2.  KISZERELESI EGYSEG

400 ml,
800 ml

1200 ml
1600 ml

3.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

4. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

30 °C alatt tarolando.

5. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

6. LEJARATIIDO

EXP

7.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” MEGJELOLES

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

13



B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Innovax-ND-IBD koncentratum és oldoszer szuszpenzids injekciohoz hazityikok szamara

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVABBA N
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

HOLLANDIA

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Innovax-ND-IBD koncentratum és oldoszer szuszpenzios injekciohoz hazitytukok szamara

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
A feloldott vakcina adagonkénti (0,2 ml szubkutan vagy 0,05 ml in ovo alkalmazas esetén) tartalma:
Sejthez kotott, €16, rekombinans pulyka-herpeszvirus (HVP360-as torzs), amely kifejezi a
baromfipestis-virus fizids proteinjét és a fert6z6 burzitisz virus VP2 proteinjét: 10°°~10*¢ PFU!
'PFU — plakk-formalé egység
Koncentratum és oldoszer szuszpenzids injekciohoz.
Sejtkoncentratum: halvanyvordos—vords sejtkoncentratum.
Oldoészer: tiszta, vOoros szinl oldat.
4. JAVALLAT(OK)
Naposcsirkék vagy 18—19 napos embrionalt tytktojasok aktiv immunizalasara:
- abaromfipestis- (ND) virus okozta elhullas és klinikai tiinetek csokkentésére;
- afert6z06 burzitisz (IBD) virus okozta elhullas megeldzésére, a klinikai tiinetek és elvaltozasok
csOkkentésére;
- a Marek-betegség (MD) virusa okozta elhullas, klinikai tiinetek és elvaltozasok csokkentésére.
Az immunitas kezdete: ND: 4 hetes korban,
IBD: 3 hetes korban,
MD: 9 nap.
Az immunitastartossag: ND: 60 hét,
IBD: 60 hét,
MD: a teljes kockazati idoszak.
5. ELLENJAVALLATOK

Nincs.

6. MELLEKHATASOK

Nem ismert.

15



Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy gy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel0 allatorvost!
7. CELALLAT FAJ(OK)

Hazityk és embrionalt tyuktojasok.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Higitas utan naposcsirkénként 1 adag (0,2 ml), a nyak bore ala torténd injekcios alkalmazéssal vagy
tojasonként 1 adag (0,05 ml) in ovo injekcios alkalmazassal.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A vakcinat tartalmazo zsakot a vakcindzas ideje alatt gyakran ovatosan at kell forgatni annak
érdekében, hogy a vakcinaszuszpenzié homogenitasanak fennmaradésa és a megfeleld adagszam
beadasa (pl. hosszu ideig tartd vakcindzas ideje alatt) garantalhato legyen.

A vakcina elkészitése:

A teljes elokészitési és felhasznalasi folyamat soran be kell tartani az aszepszisre vonatkozd szokasos
szabalyokat.

A folyékony nitrogénnel jol szell6ztetett helyen kell dolgozni.

1. A feloldashoz a sejthez kotott baromfivakcinakhoz valo olddszert kell hasznalni.

A szubkutan alkalmazasi mod esetében az alabbi tablazat szerint kell a vakcinat feloldani:

Oldoszeres zsak A szubkutan alkalmazasra szant vakcinaampullak szima

400 ml-es oldoszeres zsak

1 db 2000 adagos ampulla

800 ml-es oldoszeres zsak

2 db 2000 adagos ampulla

800 ml-es oldoszeres zsak

1 db 4000 adagos ampulla

1200 ml-es olddszeres zsak

3 db 2000 adagos ampulla

1600 ml-es olddszeres zsak

4 db 2000 adagos ampulla

1600 ml-es olddszeres zsak

2 db 4000 adagos ampulla

Ha ezt a készitményt a Nobilis Rismavac-kal 6sszekeverten alkalmazzak, akkor mind a kettot
ugyanabban az oldoszeres zsakban ugyanugy kell feloldani (mindkét készitmény 2000 adagos
kiszerelését a 400 ml-es, mindkét készitmény 4000 adagos kiszerelését a 800 ml-es oldoszerben kell
higitani).

Az in ovo alkalmazasi mod esetében az alabbi tablazat szerint kell a vakcinat feloldani:

Olddszeres zsak Az in ovo alkalmazisra szant vakcinaampulldk szama

400 ml-es oldoszeres zsak

4 db 2000 adagos ampulla

400 ml-es oldoszeres zsak

2 db 4000 adagos ampulla

800 ml-es oldoszeres zsak

8 db 2000 adagos ampulla

800 ml-es oldoszeres zsak

4 db 4000 adagos ampulla

1200 ml-es olddszeres zsak

12 db 2000 adagos ampulla

1200 ml-es olddszeres zsak

6 db 4000 adagos ampulla

1600 ml-es olddszeres zsak

16 db 2000 adagos ampulla

1600 ml-es oldoszeres zsak

8 db 4000 adagos ampulla




Az oldoszernek a bekeveréskor tisztanak, voros szinlinek, tiledékt6l mentesnek és
szobahdmérsékletiinek (15-25 °C) kell lennie.

2. A vakcina elkészitését az ampullaknak a folyékony nitrogénbdl valo kivétele eldtt meg kell
tervezni, és el6szor a vakcinat tartalmazo ampullak pontos szamat és a sziikséges oldoszer
mennyiségét kell kiszamitani. Mivel az adagszam csak a fém tarton van jeldlve és az ampullakon
a fém tartorol valo eltavolitas utan nincs az adagszamra vonatkozd jelolés, kiilonos figyelmet kell
forditani arra, hogy elkertiljiik a kiilonb6z6 adagszamot tartalmazo ampulldk dsszekeverését, és
arra, hogy a megfelel6 olddszert hasznaljuk.

3. A vakcina folyékony nitrogén tartalybol torténd kivétele elétt a kéz védelmére véddkesztytit,
hosszu ujji ruhézatot, az arcot védd maszkot vagy véddszemiiveget kell viselni. Az ampulla fém
tartobol torténd kivételekor a kesztylis kezet a testtol és az arctdl tavol kell tartani.

4. A folyékony nitrogénben tarolt kaniszterben 1évd fém tartobol csak annyi ampullat vegyiink ki,
amennyit azonnal fel is hasznalunk. Javasoljuk, hogy egyszerre legfeljebb 5 ampullat (egy fém
tartonyi mennyiséget) vegyiink ki. A kivant szdmu ampullanak a fém tartorol valo eltavolitasat
kdvetden a tobbi ampullat azonnal vissza kell helyezni a kaniszterbe és azzal egyiitt a folyékony
nitrogént tartalmazo6 konténerbe.

5. Az ampulla(4k) tartalma a tiszta, 25-27 °C-os vizbe meritve gyorsan felolvad. Az ampulla(ka)t

ovatosan at kell forgatni, hogy a tartalma(uk) eloszoljon. Fontos, hogy a sejtek megdvasa

érdekében az ampulla tartalma a felolvadas utan azonnal dssze legyen keverve az oldoszerrel.

Az ampullat meg kell szaritani, majd a nyakanal el kell torni és azonnal az alabbiak szerint kell

eljarni.

Az ampulla tartalmat egy 18 G-s tiivel ellatott steril fecskendével dvatosan ki kell szivni.

7. A fecskenddn 1évo tlivel at kell szirni az oldoszert tartalmazo zsdk gumidugdjat, és a fecskendo
tartalmat lassan €s 6vatosan az oldoszerhez kell adni. A zsakot dvatosan at kell forgatni és fel kell
forditani azért, hogy a vakcina 0sszekeveredjen. A fecskenddvel egy kisebb mennyiséget ki kell
szivni az olddszerbol és azzal az ampullat ki kell 6bliteni. Ezt az oldoszert is ki kell szivni az
ampullabol és ovatosan az olddszer zsakjaba kell fecskendezni. A fecskendo eltavolitasa utan a
zsakot (68 alkalommal) 4t kell forgatni, hogy a vakcina 6sszekeveredjen.

8. A vakcina most mar felhasznalasra kész.

Az ampulla tartalménak az olddszerhez tortént hozzaadasa utan a felhasznalasra kész oldat tiszta,
vOros szintl szuszpenzios injekcio.

2

A megfeleld tarolas ellenérzése:

A megfeleld tarolas és szallitas ellendrzése érdekében az ampulldk a hegyiikkel lefelé keriilnek a
folyékony nitrogént tartalmazo konténerbe. Amennyiben megfagyott tartalom van az ampulla
hegyében, akkor az azt jelzi, hogy a tartalom egyszer mar felolvadt, ezért tilos azt felhasznalni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Sejtkoncentratum: Folyékony nitrogénben fagyasztva tarolando és szallitandd (—140 °C alatt).
Oldészer: 30 °C alatt tarolando.

Konténer: A folyékony nitrogént tartalmazé konténert biztonsagosan, talpara allitott helyzetben, tiszta,

szaraz és jol szelldztetett helyen, a keltetétol/a csirkék tartasi helyétdl elkiilonitve kell tarolni.

Az eldiras szerinti higitas utan felhasznalhato: 2 ora.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
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Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan:
Kizarélag egészséges allatok vakcinazhatok.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

E18 vakcinaként a vakcinatdrzs tiriil a vakcinazott madarakbol és atterjedhet pulykakra.
Artalmatlansagi vizsgalatok szerint a trzs pulykakra artalmatlan. Mindemellett megel6z6
intézkedéseket kell tenni a vakcinazott csirkék és pulykék kdzvetlen vagy kozvetett érintkezésének
elkeriilése érdekében.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges vintézkedések:

A folyékony nitrogénnel jol szell6ztetett helyen kell dolgozni.

Az Innovax-ND-IBD virusszuszpenziot ivegampullaba csomagoljak és folyékony nitrogénben
taroljak. Az ampullakat tartalmaz6 kaniszter és az abban tarolt ampulldknak a folyékony nitrogénbdl
valo kivétele elott védokesztylibol, hosszu ujji ruhdzatbol, véddalarcbol vagy véddszemiivegbdl allo
védofelszerelést kell viselni. Az ampullaknak az azokat tartalmazo kaniszterbdl torténd kivételekor a
folyékony nitrogén vagy az ampulla okozta sulyos sériilések elkeriilése érdekében a kesztyiis kezet
tavol kell tartani az arctol és a testtdl. Figyelmet kell forditani a kezek, a szemek és a ruhazat
ampullatartalommal torténd szennyezddésének megelézésére. FIGYELEM: az ampullakrol ismert,
hogy hirtelen hdmérsékletvaltozas hatasara felrobbannak. Tilos a felolvasztast forrd vagy jéghideg
vizben végezni. Az ampullakat tiszta, 25-27 °C-os vizben kell felolvasztani.

Tojasrakas:
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tojasrakas idején.

Gyoégyszerkolesonhatasok és egyéb interakeiok:

A rendelkezésre allo artalmatlansagi és hatékonysagi adatok igazoljak, hogy az Innovax-ND-IBD a
Nobilis Rismavac-kal azonos olddszerben higithato és szubkutan alkalmazhato. E kevert hasznalat
esetében az immunitas kezdete az MD-re vonatkoztatva 5 nap.

A rendelkezésre allo artalmatlansagi és hatékonysagi adatok igazoljak, hogy az akar szubkutan, akar in
ovo mddon Innovax-ND-IBD-vel immunizalt napos koru csirkék vakcinazhatok a Nobilis ND Clone
30 vagy a Nobilis ND C2 vakcinaval. A Nobilis ND Clone 30 vakcinaval torténd egylittes
alkalmazaskor 3 hét, a Nobilis ND C2 vakcinaval torténé egyiittes alkalmazaskor pedig 2 hét a
baromfipestisre vonatkoztatott immunitas kezdete.

A rendelkezésre allo artalmatlansagi és hatékonysagi adatok igazoljak, hogy az ezzel a vakcinaval akar
szubkutan, akar in ovo modon vakcinazott napos koru csirkéken alkalmazhat6 a Nobilis IB Ma5 vagy
a Nobilis IB 4-91 vakcina.

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgydgyaszati készitménnyel torténd egyideji
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan, kivéve a fent leirtakat. A vakcina
hasznalata el6tt vagy utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazésat az eset egyedi megitélésétol
fiiggéen sziikséges eldonteni.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

A vakcina 10-szeres, szubkutan tortént tiladagolasakor nem figyeltek meg tiineteket. /n ovo a
haromszoros tiladagolast vizsgaltak, ami artalmatlannak bizonyult. Az in ovo alkalmazas tizszeres
tuladagolasanak artalmatlansagéra és a lehetséges mellékhatasokra vonatkozoan nincs informacio.

Inkompatibilitasok:
Nem keverheté mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve a Nobilis Rismavac-ot és az
allatgyogyaszati készitményhez mellékelt oldoszert.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)
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Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
EEEE/HH/NN

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Europai
Gyodgyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.cu/).

15. TOVABBI INFORMACIOK

A vakcina sejthez kotott, €10, rekombinans, a baromfipestis-virus F és a fert6z6 burzitisz virus VP2
proteinjét kifejezo pulyka-herpeszvirus (HVT). A vakcina hazityukokban aktiv immunitast valt ki a
baromfipestissel, a fert6z6 burzitisszel (gumboroi betegség), valamint a Marek-betegséggel szemben.
Kiszerelések:

1 db, 2000 vagy 4000 adagos ampulla. Az ampullak egy fém tarton helyezkednek el, a fém tartd végén
szines jelolo jelzi az adagszamot (2000 adagos: lazacvords szini jeldlo, 4000 adagos: sarga szinii
jelolo).

400 ml, 800 ml, 1200 ml vagy 1600 ml oldoészert tartalmazé zsak.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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