ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Innovax-ND-ILT koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka zrekonstytuowanej szczepionki (0,2 ml do podania podskérnego lub 0,05 ml do podania
in ovo) zawiera:

Substancja czynna:

Zywy rekombinowany herpeswirus indykéw zwigzany z komérkami (szczep HVT/NDV/ILT),
poddajacy ekspresji biatko fuzyjne wirusa choroby Newcastle oraz glikoproteiny gD oraz gl wirusa
zakaznego zapalenia krtani i tchawicy: 10%3 — 10*% PFU".

“PFU — jednostki tworzenia tysinek.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.
Koncentrat komarek: czerwonawy do czerwonego koncentrat komorek.
Rozpuszczalnik: przejrzysty, czerwony roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury oraz embriony kurze znajdujace si¢ w jajach.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Czynne uodpornienie jednodniowych kurczat lub 18-19 dniowych embriondéw kurzych znajdujacych

si¢ w jajach:

- w celu ograniczenia $miertelnosci i objawow klinicznych wywotywanych przez wirus choroby
Newcastle (ND),

- w celu ograniczenia $miertelno$ci, objawow klinicznych i zmian patologicznych
wywotywanych przez wirus zakaznego zapalenia krtani i tchawicy (ILT) oraz wirus choroby
Mareka (MD).

Czas powstania odpornosci: ~ ND: w wieku 5 tygodni,
ILT: w wieku 4 tygodni,
MD: 9 dni.
Czas trwania odpornosci: ND: 62 tygodnie,
ILT: 62 tygodnie,
MD: caty okres zagrozenia.
4.3  Przeciwwskazania

Brak

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat



Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.
4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Jako, Ze jest to szczepionka zywa, szczep szczepionkowy jest wydalany przez ptaki poddane
szczepieniu 1 moze rozprzestrzeniaé si¢ na indyki. Badania bezpieczenstwa wykazaty, ze szczep jest
bezpieczny dla indykéw. Jednakze, nalezy podjaé srodki zapobiegawcze w celu uniknigcia
bezposredniego oraz posredniego kontaktu pomigdzy szczepionymi kurami oraz indykami.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Cieklym azotem nalezy postugiwac si¢ w dobrze wentylowanych pomieszczeniach.
Innovax-ND-ILT jest zawiesing wirusa zapakowang w szklane ampuiki i przechowywang w cieklym
azocie. Przed wyjeciem ampulek z puszki zbiornika z ciektym azotem nalezy zatozy¢ ubiér ochronny,
na ktory sktadaja si¢ rekawice, ubranie z dlugimi regkawami oraz maska chronigca twarz lub okulary.
W celu zapobiegni¢cia powaznemu zranieniu przez ciekly azot lub ampuitki, podczas wyjmowania
amputki z puszki nalezy trzymac dton chroniong rekawicg trzymajaca amputke z dala od ciala i
twarzy. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w celu zapobiegnigcia zanieczyszczenia ragk, oczu i ubrania
zawartoscig amputki. UWAGA: Znane sg przypadki eksplodowania amputek w wyniku narazenia na
gwaltowne zmiany temperatury. Nie nalezy rozmraza¢ w goracej lub lodowatozimnej wodzie. Z tego
wzgledu ampuitki nalezy rozmrazaé¢ w czystej wodzie o temperaturze 25 — 27°C.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)
Nieznane.
4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie nie$§nosci nie zostato
okreslone.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ mieszana w tym
samym rozpuszczalniku i podawana droga podskorng z Nobilis Rismavac. Dla takiego podawania po
wymieszaniu wykazano powstanie odpornosci przeciwko MD w czasie 5 dni.

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze Nobilis ND Clone 30 lub Nobilis ND C2
mogg by¢ podawane jednodniowym pisklgtom, ktore sg szczepione drogg podskorng lub in ovo tg
szczepionka. Dla takiego tacznego podawania dla ND wykazano powstawanie odpornosci w czasie 2
tygodni. Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze Nobilis IB Ma5 lub Nobilis IB
4-91 moga by¢ podawane jednodniowym piskletom, ktore sg szczepione droga podskorng lub in ovo z
zastosowaniem tej szczepionki.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz produktdw wymienionych powyzej. Dlatego
decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie podskdrne i podanie do jaja (in ovo).
Przygotowanie szczepionki:

Nalezy stosowac zwykle zasady aseptyki w trakcie wszystkich procedur przygotowywania i
podawania. Ciekltym azotem nalezy postugiwac si¢ w dobrze wentylowanych pomieszczeniach.




1. Do rekonstytucji nalezy stosowaé rozpuszczalnik do zwigzanych z komorkami szczepionek dla
drobiu. Szczepionke nalezy rekonstytuowac zgodnie z ponizszymi tabelami:

Do podania podskornego nalezy rekonstytuowac szczepionke zgodnie z ponizszg tabela:

Torebka rozpuszczalnika Liczba ampulek szczepionki do podania podskdrnego
Torebka z 400 ml rozpuszczalnika 1 amputka zawierajaca 2000 dawek
Torebka z 800 ml rozpuszczalnika 2 amputki zawierajace 2000 dawek
Torebka z 800 ml rozpuszczalnika 1 amputka zawierajaca 4000 dawek

Do podania do jaja nalezy rekonstytuowaé szczepionke zgodnie z ponizszg tabela:

Torebka rozpuszczalnika Liczba ampulek szczepionki do podania in ovo
Torebka z 400 ml rozpuszczalnika 4 amputki zawierajace 2000 dawek
Torebka z 400 ml rozpuszczalnika 2 ampulki zawierajace 4000 dawek
Torebka z 800 ml rozpuszczalnika 8 amputek zawierajacych 2000 dawek
Torebka z 800 ml rozpuszczalnika 4 amputki zawierajace 4000 dawek

W czasie mieszania rozpuszczalnik musi by¢ przejrzysty, zabarwiony na czerwono, bez osadow
i mie¢ temperature pokojowa (15 — 25°C).

2. Przygotowanie szczepionki nalezy zaplanowac przed wyjeciem amputek z cieklego azotu, w
pierwszej kolejnos$ci nalezy obliczy¢ doktadng ilos¢ amputek szczepionki oraz wymagang ilo$¢
rozpuszczalnika. Na ampultkach brak jest informacji o ilosci dawek po ich wyjeciu z laski, z
tego wzgledu szczegdlnej uwagi wymaga zapewnienie unikniecia pomylenia amputek
zawierajacych rozng ilo§¢ dawek oraz zastosowania wlasciwego rozpuszczalnika.

3. Przed wyjeciem amputek z pojemnika z ciektym azotem nalezy zabezpieczy¢ rece rekawicami,
zatozy¢ ubranie z dtugimi rekawami oraz zalozy¢ maske chronigcg twarz lub okulary. Podczas
wyjmowania ampuiki z laski dton rgki chronionej rekawicg nalezy trzymac z dala od ciata i
twarzy.

4, Podczas wyjmowania laski z amputkami z puszki w pojemniku z ciektym azotem nalezy
eksponowaé wylacznie te ampuiki, ktére majg zosta¢ natychmiast wykorzystane. Zaleca si¢
postugiwanie jednorazowo najwyzej piecioma amputkami (wytacznie z jednej laski). Po
wyjeciu amputek, pozostate amputki nalezy wlozy¢ natychmiast do puszki w pojemniku z
cieklym azotem.

5. Zawarto$¢ amputek rozmrozi¢ szybko poprzez zanurzenie amputki w czystej wodzie o
temperaturze 25 — 27°C. Delikatnie obraca¢ amputki w celu rozprowadzenia zawartosci. W celu
ochrony komoérek wazne jest, aby zawartos¢ ampulki zostata wymieszana natychmiast po
rozmrozeniu z rozpuszczalnikiem. Nalezy osuszy¢ ampulke, nastepnie przetama¢ amputke w
okolicy jej szyjki i natychmiast przystapi¢ do postepowania opisanego ponize;j.

6. Delikatnie pobra¢ zawarto$¢ amputki do sterylnej strzykawki zaopatrzonej w igte o rozmiarze
18.

7. Wprowadzi¢ igl¢ przez korek torebki rozpuszczalnika, po czym powoli i delikatnie dodac¢
zawarto$¢ strzykawki do rozpuszczalnika. Delikatnie obracaé¢ i odwrocic torebke aby
wymiesza¢ szczepionke. Pobraé porcje rozpuszczalnika do strzykawki w celu przeptukania
ampulki. Usuna¢ ptyn, powstaly w wyniku ptukania, z ampulki i wstrzyknaé go delikatnie do
torebki z rozpuszczalnikiem. Usuna¢ strzykawke i odwrocic torebke (6-8 razy) w celu
wymieszania szczepionki.

8. Szczepionka jest gotowa do uzycia.

Po dodaniu zawarto$ci amputki do rozpuszczalnika, produkt gotowy do uzycia jest przejrzysta,
czerwono zabarwiong zawiesing do wstrzykiwan.

Dawkowanie:
Podskadrnie: jedno pojedyncze wstrzykniecie 0,2 ml kazdemu kurczeciu.
Do jaja: jedno pojedyncze wstrzyknigcie 0,05 ml na kazde jajo.

Podawanie:



Szczepionke podaje si¢ wstrzykujac podskornie w szyje lub wstrzykujac in ovo. Torebka ze
szczepionka powinna by¢ czesto delikatnie obracana podczas szczepienia w celu zapewnienia, ze
zawiesina szczepionki pozostaje homogenna oraz ze podaje si¢ wlasciwe miano wirusa szczepionki
(np. w trakcie dtugo trwajacego szczepienia).

Kontrola wtasciwego przechowywania:

W celu umozliwienia sprawdzenia wtasciwego przechowywania i transportu amputki umieszczone sg
dnem skierowanym do géry w pojemnikach z ciektym azotem. Jesli zamrozona zawarto$¢
umieszczona jest w wierzchotku ampuitki, wskazuje to na rozmrozenie zawartosSci i nie wolno jej
stosowac.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie obserwowano objawéw po podaniu 10-krotnej dawki szczepionki.
4.11 Okres(-y) karencji

Zero dni.

5. WLASCIWOSCI IMMUNOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty immunologiczne dla ptakéw, zywe szczepionki wirusowe dla
ptactwa domowego.
Kod ATC vet: QI0LAD17.

Szczepionke stanowi zywy rekombinowany herpeswirus indykéw (HVT) zwigzany z komorkami,
poddajacy ekspresji biatko F wirusa choroby Newcastle oraz glikoproteiny gD oraz gl wirusa
zakazneg0 zapalenia Krtani i tchawicy. Szczepionka indukuje u kurczat czynng odpornos¢ przeciwko
chorobie Newcastle, zakaznemu zapaleniu krtani i tchawicy oraz chorobie Mareka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Koncentrat komérek:

Surowica bydlgca

Pozywka ro$linna
Dimetylosulfotlenek

Rozpuszczalnik:

Sacharoza

Trzustkowy hydrolizat kazeiny
Fenolosulfoftaleina (czerwien fenylowa)
Potasu diwodorofosforan

Woda do wstrzykiwan

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym produktem leczniczym lub Nobilis Rismavac.

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci zawiesiny komorek zapakowanej do sprzedazy: 3 lata.



Okres waznos$ci rozpuszczalnika zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Koncentrat komorek:

Przechowywac¢ i transportowa¢ zamrozony w ciektym azocie (ponizej -140°C).
Rozpuszczalnik:

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Pojemnik:

Pojemnik z ciektym azotem nalezy przechowywac bezpiecznie w pozycji pionowej w czystym,
suchym i dobrze wentylowanym pomieszczeniu oddzielonym od pomieszczen wylggowych
/pomieszczen z kurczetami w wylegarni.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Koncentrat komorek:

- Ampulka szklana typu I, 2 ml zawierajaca 2000 lub 4000 dawek. Amputki przechowywane sg w
lasce, do laski przyczepiony jest kolorowy klips oznaczajacy ilosci dawek (2000 dawek:
tososiowo-r6zowo zabarwiony klips oraz 4000 dawek: zotto zabarwiony klips).

Rozpuszczalnik:
- plastikowa wielowarstwowa torebka 400 ml.
- plastikowa wielowarstwowa torebka 800 ml.

Niektdre wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

HOLANDIA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/20/256/001-002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16/09/2020

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU

LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}



Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Kazda osoba zamierzajaca wytwarzaé, importowac, posiadaé, sprzedawac, dostarczac i/lub stosowaé
ten produkt leczniczy weterynaryjny musi zasiegna¢ opinii whasciwych wtadz danego Kraju
Czlonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz
zgodnie z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci moga by¢ zabronione na catym obszarze
danego Kraju Cztonkowskiego lub w jego czesci.


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

ANEKS 11

WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNYCH | WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ | WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytwdrcow substancji biologicznie czynnej

Intervet International B.V.
Ambachtstraat 2-6

3732 CN De Bilt
HOLANDIA

Intervet Inc.

29160 Intervet Lane

PO Box 318, Millsboro

Delaware 19966-0318

STANY ZJEDNOCZONE AMERYKI

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

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

B. WARUNKI | OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Zgodnie z art. 71 dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, Panstwa Cztonkowskie
moga, zgodnie z prawem krajowym zakaza¢ wytwarzania, przywozu, posiadania, sprzedazy, dostawy
i/lub stosowania immunologicznych produktéow leczniczych weterynaryjnych na catym lub czesci
swojego terytorium, jezeli stwierdzono, ze:

a)  podawanie produktu zwierzetom koliduje z wprowadzaniem narodowego programu diagnozy,
kontroli lub zwalczania choroby zwierzgcej, lub bedzie powodowac trudnoséci w stwierdzaniu
braku zarazenia zywych zwierzat lub skazenia srodkéw spozywczych lub innych produktow
uzyskanych od leczonych zwierzat.

b)  choroba, dla ktorej produkt jest przeznaczony celem uzyskania odpornosci nie byta stwierdzana
na danym terytorium.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Substancja czynna, bedaca czynnikiem pochodzenia biologicznego, przeznaczona do wytworzenia
czynnej odpornosci nie jest objeta zakresem Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009.

Substancje pomocnicze (wlaczajac adiuwanty) wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego sa substancjami dozwolonymi dla ktoérych, zgodnie z tabelg 1
zatgcznika do Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane badz tez
substancjami nie podlegajacymi zapisom Rozporzgdzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli sa stosowane jak
w tym produkcie leczniczym weterynaryjnym.

Dla tego produktu wymagana jest kontrola seryjna wstepna (OCABR).



ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKA 2000/4000 dawek

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Innovax-ND-ILT

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

HVT/NDV/ILT

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

2000

4000

(liczba dawek w amputce jest przedstawiona na kodowanym kolorem klipsie umieszczonym na kazde;j
lasce zawierajacej amputke)

4.  DROGA (-1) PODANIA

SC
In ovo

[5.  OKRES(-Y) KARENCJI

6.  NUMER SERII

Lot

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP

(8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

For animal treatment only.
<Prosimy zauwazy¢, ze zapis ,, Wyltacznie dla zwierzat.” pojawi si¢ wytacznie w jezyku angielskim i
nie bedzie ttumaczony.>

Logo MSD Animal Health
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

TOREBKA ROZPUSZCZALNIKA 400/800 ml

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Rozpuszczalnik do zwigzanych z komérkami szczepionek dla drobiu

2. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

400 ml
800 ml

3.  DROGA (-1) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

|4. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C

5. NUMER SERII

Lot

[6. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP

(7. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJINA

14



ULOTKA INFORMACYJNA
Innovax-ND-ILT koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla
kur

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Innovax-ND-ILT koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur

g ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Kazda dawka zrekonstytuowanej szczepionki (0,2 ml do podania podskérnego lub 0,05 ml do podania
in ovo) zawiera:

Zywy rekombinowany herpeswirus indykéw zwigzany z komérkami (szczep HVT/NDV/ILT)
poddajacy ekspresji biatko fuzyjne wirusa choroby Newcastle oraz glikoproteiny gD oraz gl wirusa
zakaznego zapalenia krtani i tchawicy: 10%3 — 10*% PFU".

“PFU — jednostki tworzenia tysinek.

Koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.
Koncentrat komorek: czerwonawy do czerwonego koncentrat komorek.
Rozpuszczalnik: przejrzysty, czerwony roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Czynne uodpornienie jednodniowych kurczat lub 18-19 dniowych embriondéw kurzych znajdujacych

sie w jajach:

- w celu ograniczenia $miertelno$ci i objawow klinicznych wywotywanych przez wirus choroby
Newcastle (ND),

- w celu ograniczenia $miertelnosci, objawow klinicznych i zmian patologicznych
wywolywanych przez wirus zakaznego zapalenia krtani i tchawicy (ILT) oraz wirus choroby
Mareka (MD).

Czas powstania odpornosci: ~ ND: w wieku 5 tygodni,
ILT: w wieku 4 tygodni,
MD: 9 dni.

Czas trwania odpornosci: ND: 62 tygodnie,
ILT: 62 tygodnie,
MD: caty okres zagrozenia.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak
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6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

1. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury oraz embriony kurze znajdujace si¢ w jajach.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Po rozcienczeniu, poda¢ jedng dawke 0,2 ml szczepionki kazdemu kurczeciu wstrzykujac podskornie
w szyje lub jedng dawke 0,05 ml na kazde jajo wstrzykujac do jaja (in ovo).

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Torebka ze szczepionka powinna by¢ czesto delikatnie obracana podczas szczepienia w celu
zapewnienia, ze zawiesina szczepionki pozostaje homogenna oraz ze podaje si¢ wlasciwe miano
wirusa szczepionki (np. w trakcie dtugo trwajacego szczepienia).

Przygotowanie szczepionki:
Nalezy stosowac zwykle zasady aseptyki w trakcie wszystkich procedur przygotowywania i
podawania. Ciektym azotem nalezy postugiwac si¢ w dobrze wentylowanych pomieszczeniach.

1. Do rekonstytucji nalezy stosowac rozpuszczalnik do zwigzanych z komérkami szczepionek dla
drobiu. Szczepionke nalezy rekonstytuowac zgodnie z ponizszymi tabelami:

Do podania podskornego nalezy rekonstytuowac szczepionke zgodnie z ponizsza tabela:

Torebka rozpuszczalnika Liczba ampulek szczepionki do podania podskérnego
Torebka z 400 ml rozpuszczalnika 1 amputka zawierajaca 2000 dawek
Torebka z 800 ml rozpuszczalnika 2 ampuitki zawierajace 2000 dawek
Torebka z 800 ml rozpuszczalnika 1 amputka zawierajaca 4000 dawek

Do podania do jaja nalezy rekonstytuowaé szczepionke zgodnie z ponizszg tabelg:

Torebka rozpuszczalnika Liczba ampulek szczepionki do podania in ovo
Torebka z 400 ml rozpuszczalnika 4 ampuiki zawierajace 2000 dawek
Torebka z 400 ml rozpuszczalnika 2 ampuiki zawierajace 4000 dawek
Torebka z 800 ml rozpuszczalnika 8 ampulek zawierajacych 2000 dawek
Torebka z 800 ml rozpuszczalnika 4 ampuiki zawierajace 4000 dawek

W czasie mieszania rozpuszczalnik musi by¢ przejrzysty, zabarwiony na czerwono, bez osadow
i mie¢ temperatur¢ pokojowa (15 — 25°C).

2. Przygotowanie szczepionki nalezy zaplanowac przed wyjeciem amputek z cieklego azotu, w
pierwszej kolejnosci nalezy obliczy¢ doktadng ilo$¢ ampulek szczepionki oraz wymagang ilosé
rozpuszczalnika. Na amputkach brak jest informacji o ilo$ci dawek po ich wyjeciu z laski, z
tego wzgledu szczegolnej uwagi wymaga zapewnienie uniknigcia pomylenia amputek
zawierajacych rozng ilo§¢ dawek oraz zastosowania wlasciwego rozpuszczalnika.

3. Przed wyjeciem amputek z pojemnika z ciektym azotem nalezy zabezpieczy¢ rece rekawicami,
zatozy¢ ubranie z dtugimi rgkawami oraz zalozy¢ maske chronigca twarz lub okulary. Podczas
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wyjmowania ampuitki z laski dton reki chronionej rekawica nalezy trzymacé z dala od ciata i
twarzy.

4. Podczas wyjmowania laski z amputkami z puszki w pojemniku z ciektym azotem nalezy
eksponowaé wylacznie te ampuiki, ktére maja zosta¢ natychmiast wykorzystane. Zaleca si¢
poshugiwanie jednorazowo najwyzej pigcioma amputkami (wytacznie z jednej laski). Po
wyjeciu amputek, pozostate amputki nalezy wlozy¢ natychmiast do puszki w pojemniku z
ciektym azotem.

5. Zawarto$¢ ampulek rozmrozi¢ szybko poprzez zanurzenie amputki w czystej wodzie o
temperaturze 25 — 27°C. Delikatnie obraca¢ ampulki w celu rozprowadzenia zawarto$ci. W celu
ochrony komoérek wazne jest, aby zawartos¢ amputki zostata wymieszana natychmiast po
rozmrozeniu z rozpuszczalnikiem. Nalezy osuszy¢ amputke, nastepnie przetama¢ amputke w
okolicy jej szyjki i natychmiast przystapi¢ do postgpowania opisanego ponize;j.

6. Delikatnie pobra¢ zawarto$¢ ampuiki do sterylnej strzykawki zaopatrzonej w igle o rozmiarze
18.

7. Wprowadzi¢ igle przez korek torebki rozpuszczalnika, po czym powoli i delikatnie doda¢
zawarto$¢ strzykawki do rozpuszczalnika. Delikatnie obraca¢ i odwrdcié torebke aby
wymiesza¢ szczepionke. Pobraé porcje rozpuszczalnika do strzykawki w celu przeptukania
ampulki. Usuna¢ ptyn, powstaly w wyniku ptukania, z ampuiki i wstrzyknaé go delikatnie do
torebki z rozpuszczalnikiem. Usuna¢ strzykawke i odwrdci¢ torebke (6-8 razy) w celu
wymieszania szczepionki.

8. Szczepionka jest gotowa do uzycia.

Po dodaniu zawartosci amputki do rozpuszczalnika, produkt gotowy do uzycia jest przejrzysta,
czerwono zabarwiong zawiesing do wstrzykiwan.

Kontrola wla$ciwego przechowywania:

W celu umozliwienia sprawdzenia wlasciwego przechowywania i transportu amputki umieszczone sg
dnem skierowanym do gdéry w pojemnikach z ciektym azotem. Jesli zamrozona zawarto$§¢
umieszczona jest w wierzchotku amputki, wskazuje to na rozmrozenie zawartosci i nie wolno jej
stosowac.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Zero dni.

11, SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Koncentrat komorek: Przechowywac i transportowaé zamrozony w ciektym azocie (ponizej -140°C).
Rozpuszczalnik: Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Pojemnik: Pojemnik z ciektym azotem nalezy przechowywac bezpiecznie w pozycji pionowej w
czystym, suchym i dobrze wentylowanym pomieszczeniu oddzielonym od pomieszczen wylegowych

/pomieszczen z kurczgtami w wylegarni.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

12, SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkOw zwierzat:
Nalezy szczepi¢ tylko zdrowe zwierzgta.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Jako, ze jest to szczepionka zywa, szczep szczepionkowy jest wydalany przez ptaki poddane
szczepieniu 1 moze rozprzestrzenia¢ si¢ na indyki. Badania bezpieczenstwa wykazaly, ze szczep jest
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bezpieczny dla indykow. Jednakze, nalezy podjac srodki zapobiegawcze w celu uniknigcia
bezposredniego oraz posredniego kontaktu pomigdzy szczepionymi kurami oraz indykami.

Specjalne $rodki ostroznoéci dla 0S8b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Ciektym azotem nalezy postugiwac si¢ w dobrze wentylowanych pomieszczeniach.
Innovax-ND-ILT jest zawiesing wirusa zapakowang w szklane ampuiki i przechowywang w ciekltym
azocie. Przed wyjeciem amputek z puszki zbiornika z ciektym azotem nalezy zatozy¢ ubior ochronny,
na ktory sktadajg si¢ rekawice, ubranie z dlugimi rgkawami oraz maska chronigca twarz lub okulary.
W celu zapobiegniecia powaznemu zranieniu przez ciekly azot lub ampuitki, podczas wyjmowania
amputki z puszki nalezy trzymac¢ dton chroniong rekawicg trzymajaca ampuike z dala od ciala i
twarzy. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w celu zapobiegnigcia zanieczyszczenia rak, oczu i ubrania
zawarto$cig amputki. UWAGA: Znane sg przypadki eksplodowania amputek w wyniku narazenia na
gwaltowne zmiany temperatury. Nie nalezy rozmrazaé¢ w goracej lub lodowatozimnej wodzie. Z tego
wzgledu ampultki nalezy rozmraza¢ w czystej wodzie o temperaturze 25 — 27°C.

Nie$nos¢:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie nie$nosci nie zostato
okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze ta szczepionka moze by¢ mieszana w tym
samym rozpuszczalniku i podawana droga podskorng z Nobilis Rismavac. Dla takiego podawania po
wymieszaniu wykazano powstanie odpornosci przeciwko MD w czasie 5 dni.

Dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci wskazuja, ze Nobilis ND Clone 30 lub Nobilis ND C2
mogg by¢ podawane jednodniowym piskletom, ktore sg szczepione droga podskorng lub in ovo ta
szczepionka. Dla takiego tagcznego podawania dla ND wykazano powstawanie odporno$ci w czasie 2
tygodni.

Dane dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci wskazujg, ze Nobilis IB Ma5 lub Nobilis IB 4-91 moga
by¢ podawane jednodniowym piskletom, ktore sg szczepione drogg podskorng lub in ovo z
zastosowaniem tej szczepionki.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym produktem leczniczym weterynaryjnym oprocz produktow wymienionych powyzej. Dlatego
decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego produktu leczniczego
weterynaryjnego powinna by¢ podejmowana indywidualnie.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie obserwowano objawéw po podaniu 10-krotnej dawki szczepionki.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem rozpuszczalnika
dostarczonego do stosowania z tym produktem leczniczym weterynaryjnym lub Nobilis Rismavac.

13, SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekdw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ $srodowisko.

14, DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

{DD/MM/RRRR}
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Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Szczepionke stanowi zywy rekombinowany herpeswirus indykéw (HVT) zwigzany z komorkami,
poddajacy ekspresji biatko F wirusa choroby Newcastle oraz glikoproteiny gD oraz gl wirusa
zakaznego zapalenia krtani i tchawicy. Szczepionka indukuje u kurczat czynng odpornos¢ przeciwko
chorobie Newcastle, zakaznemu zapaleniu krtani i tchawicy oraz chorobie Mareka.

Wielkosci opakowan:

1 amputka zawierajaca 2000 lub 4000 dawek. Amputki przechowywane sa w lasce, do laski
przyczepiony jest kolorowy klips oznaczajacy ilosci dawek (2000 dawek: tososiowo-r6zowo
zabarwiony klips oraz 4000 dawek: zotto zabarwiony klips).

Torebka 400 ml rozpuszczalnika lub torebka 800 ml rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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