PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Innovax- ND-IBD koncentrat a riedidlo na injek¢na suspenziu pre kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka rekonstituovanej vakciny (0,2 ml na subkutanne podanie alebo 0,05 ml na podanie in
ovo) obsahuje:

Utinna latka:
Na bunky viazany zivy rekombinantny herpesvirus moriek (kmen HVP360), exprimujuci fuzny
protein virusu Newcastleskej choroby a VP2 protein virusu infekénej burzitidy: 103 — 10*¢PFU.
'PFU: plakformna jednotka
Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA
Koncentrat a riedidlo na injek¢nu suspenziu.
Koncentrat buniek: ¢ervenkasty az ¢erveny koncentrat buniek.
Riedidlo: ¢iry, ¢erveny roztok.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielové druhy
Kurcata a embryonizované kuracie vajcia.
4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov
Na aktivnu imunizaciu jednodiovych kurciat alebo 18-19 diovych embryonizovanych kuracich vajec za
ucelom:
- znizenia mortality a klinickych priznakov spdsobenych virusom Newcastleské choroby (ND),
- prevencie mortality a zniZenia klinickych priznakov a 1ézii spdsobenych virusom infekénej burzitidy
(IBD),
- znizenia mortality, klinickych priznakov a 1ézii spdsobenych virusom Marekovej choroby (MD).
Néstup imunity: ND: 4 tyzdne veku,
IBD: 3 tyzdne veku,
MD: 9 dni.
Trvanie imunity: ND: 60 tyzdiov,
IBD: 60 tyzdnov,
MD: pocas celého rizikového obdobia.
4.3 Kontraindikacie
Nie su.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh



Vakcinovat’ len zdravé zvierata.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Nakol’ko ide o zivll vakcinu, vakcinacny kmen sa vylucuje z vakcinovanych zvierat a moze sa $irit’ na
morky.

Bezpecnostné skusky dokazali, ze kmen je pre morky bezpecény. Mali by sa vSak prijat’ preventivne
opatrenia za u¢elom zamedzenia priameho alebo nepriameho kontaktu medzi vakcinovanymi
kurcatami a morkami.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajaca liek zvieratam

Manipulacia s tekutym dusikom sa ma vykonavat’ v dobre vetranych priestoroch.

Innovax —ND-IBD je virusova suspenzia balena v sklenenych ampulkach skladovanych v tekutom
dusiku. Pred vyberanim ampuliek z nddoby s tekutym dusikom by sa mali pouzit’ ochranné prostriedky
pozostavajuce z rukavic, oblecenia s dlhymi rukdvmi, masky na tvar a okuliarov. Aby sa zabranilo
vaznym poraneniam, bud’ tekutym dusikom alebo ampulami pri ich vyberani z nadoby, drzat’ dlan

(v rukaviciach) drziacu ampulu smerom od tela a tvare. Postarat’ sa o zamedzenie kontaminacie ruk,
o¢i a odevu obsahom ampule. UPOZORNENIE: Je zname, Ze ampule exploduji po vystaveni ndhlym
zmenam teploty. Nerozpustat’ v horucej vode alebo v 'adovo studenej vode. Ampule rozpustat

v Cistej vode s teplotou 25 — 27°C.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)
Nie st zname.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Dostupné udaje o bezpe¢nosti a ucinnosti preukazuji, Ze Innovax-ND-IBD sa m6ze miesat’ v rovnakom
riedidle a podat’ subkutanne s Nobilis Rismavac. Pri tomto mieSanom pouziti bol dokazany nastup
imunity pre Marekovu chorobu 5 dni.

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti preukazuji, Ze Nobilis ND Clone 30 alebo Nobilis ND C2
mozu byt podané jednodnovym kurcatam vakcinovanym vakcinou Innovax-ND-IBD bud’ subkutanne
alebo podanim in ovo. Pri tomto spolo¢nom pouziti bol dokdzany ndstup imunity pre ND 3 tyzdne (pri
pouziti s Nobilis ND Clone 30) a 2 tyzdne (pri pouziti s Nobilis ND C2).

Dostupné udaje o bezpecnosti a u¢innosti preukazuju, ze Nobilis [B Ma5 alebo IB 4-91 mo6zu byt
podané jednodnovym kur¢atam vakcinovanym vakcinou bud’ subkutanne alebo podanim in ovo.

Nie su dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a ucinnosti tejto vakciny, ak je pouzitd s inym
veterinarnym liekom okrem vyssie uvedenych liekov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo
po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku
Subkutanne podanie a podanie in ovo.

Priprava vakciny:
Pri vSetkych pripravnych a podavacich tkonoch maja byt uplatnené obvyklé aseptické opatrenia.
Manipulacia s tekutym dusikom sa ma vykondvat’ v dobre vetranych priestoroch.
1. Na rekonstiticiu pouzit’ riedidlo na bunky viazanych vakcin pre hydinu.
Na subkutanne podanie rekonstituovat’ vakcinu podl'a s nasledovnej tabulky:




8.

Vak s riedidlom Pocet ampil vakciny pre subkutanne podanie
Vak so 400 ml riedidla 1 ampula obsahujtica 2000 davok
Vak s 800 ml riedidla 2 ampule obsahujtice 2000 davok
Vak s 800 ml riedidla 1 ampula obsahujtica 4000 davok
Vak s 1200 ml riedidla 3 ampule obsahujice 2000 davok
Vak s 1600 ml riedidla 4 ampule obsahujtice 2000 davok
Vak s 1600 ml riedidla 2 ampule obsahujtice 4000 davok

Ak je tento liek mieSany s Nobilis Rismavac, oba lieky maju byt rozpustené v rovnakom vaku
riedidla rovnakym sposobom (400 ml riedidla pre kazdych 2000 davok z oboch liekov alebo
800 ml riedidla pre kazdych 4000 davok z oboch liekov).

Na podanie in ovo rekonstituovat’ vakcinu podl'a s nasledovnej tabulky:

Vak s riedidlom Pocet ampil vakciny pre podanie in ovo
Vak so 400 ml riedidla 4 ampule obsahujtice 2000 davok

Vak so 400 ml riedidla 2 ampule obsahujtice 4000 davok

Vak s 800 ml riedidla 8 amptl obsahujucich 2000 davok

Vak s 800 ml riedidla 4 ampule obsahujtice 4000 davok

Vak s 1200 ml riedidla 12 ampul obsahujucich 2000 davok

Vak s 1200 ml riedidla 6 ampul obsahujucich 4000 davok

Vak s 1600 ml riedidla 16 ampul obsahujucich 2000 davok

Vak s 1600 ml riedidla 8 amptl obsahujucich 4000 davok

V case mieSania musi byt riedidlo ¢ire, Cervenej farby, bez sedimentu a pri izbovej teplote (15-
25°C).

Priprava vakciny ma byt naplanovana pred vybratim ampul z tekutého dusika, a dopredu ma
byt vypocitané presné mnozstvo ampuliek s vakcinou a potrebné mnozstvo riedidla. Po vybrati
ampul z drziaka uz nie je na ampuliach k dispozicii informacia o poéte davok v ampuli, preto je
potrebna zvlastna pozornost’ na zamedzenie pomie$ania ampuli s roznym poctom davok

a pouzitia spravneho riedidla.

Pred vyberanim ampul z kontajnera s tekutym dusikom obliect’ si na ochranu rik rukavice,
nosit’ dlhé rukavy a nasadit’ masku na tvar alebo okuliare. Pri vyberani ampul z drziaka
smerovat’ dlane v rukaviciach od tela a tvare.

Pri vyberani drziaka s ampulami z nddoby v kontajneri s tekutym dusikom vybrat’ len ampule,
ktoré budu ihned’ pouzité. Odporuca sa manipulovat’ si¢asne najviac s 5 ampulami (len

z jedného drziaka). Po odobrati ampule(ampul), zostavajice ampule maji byt ihned’ vratené
spét’ do nadoby v kontajneri s tekutym dusikom.

Rozpustit’ obsah ampule(ampul) rychlo ponorenim ampule do ¢istej vody pri teplote 25 — 27°C.
Jemne kruzit’ ampulou(-ami), aby sa obsah premiesal. Na ochranu buniek je dolezité, aby sa
obsah ampule zmiesal s riedidlom ihned’ po rozpusteni.

Ampulu osusit’, potom odlomit” hrdlo ampule a ihned’ postupovat’ podl’a popisu niZsie.

Jemne odobrat’ obsah ampule do sterilnej striekacky vybavenej ihlou hrubky 18.

Prepichnut’ ihlou zatku vaku s riedidlom a potom pomaly a jemne pridat’ obsah striekacky

k riedidlu. Jemne kruzit’ a prevracat’ vak za ucelom premiesania vakciny. Odobrat’ malé
mnozstvo riedidla z vaku do striekacky a vyplachnut’ ampulu. Vstreknit' zvy$ny obsah ampule
jemne do vaku s riedidlom. Vytiahnut strickacku a prevracat’ vak (6-8 krat) za u¢elom
premieSania vakciny.

Vakcina je teraz pripravena na pouzitie.

Po pridani obsahu ampule k riedidlu je hotovy liek ¢ira, Cervena suspenzia na injekéné

podavanie.

Davkovanie:
Subkutanne: Jedna injek¢éna davka 0,2 ml na kurca.
In ovo: Jedna injek¢na davka 0,05 ml na kuracie vajce.




Spdsob podania:

Vakcinu podavat’ subkutannou injekciou do krku alebo injekciou in ovo. Pocas vakcinacie mé byt vak
jemne a Casto premieSavany kruzivym pohybom na zabezpecenie stalej homogenity vakcinacnej
suspenzie a podania spravneho titra vakcina¢ného virusu (napr. pocas dlhsie trvajticej vakcinacie).

Kontrola spravneho skladovania:

Pre overenie spravneho skladovania a prepravy su ampule v kontajneri s tekutym dusikom umiestnené
hore dnom. Ak je zmrazeny obsah umiestneny v §picke ampule, to indikuje, Ze obsah bol roztopeny, a
nesmie sa pouZit’.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrebné

Pri podani 10-nasobnej davky vakciny neboli pozorované Ziadne priznaky pri subkutannom podani.
Bolo testované 3-nasobné predavkovanie in ovo podavanim, ktoré bolo pokladané za bezpe¢né. Nie st
dostupné informacie o bezpecnosti alebo moznych neziaducich t¢inkoch po 10-nasobnom in ovo
predavkovani.

4.11 Ochranna(-é) lehota(-y)

0 dni.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické lieky pre vtaky, zivé virusové vakciny pre domace
vtactvo.
ATCvet kod: QI01AD16

Vakcina obsahuje na bunky viazany zivy rekombinantny herpesvirus moriek (HVT) exprimujici

F protein virusu Newcastleskej choroby a VP2 protein virusu infekénej burzitidy. Vakcina indukuje
aktivnu imunitu proti Newcastleskej chorobe, infekénej burzitide (Gumboro) a Marekovej chorobe
kurciat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Koncentrat buniek:

hovidzie sérum

rastové médium
dimetylsulfoxid

Riedidlo:

sachardza

chlorid sodny

dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
Fenolftalein (fenolova Cerven)
dihydrogénfosfore¢nan draselny

voda na injekcie

6.2 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterindrnym liekom okrem riedidla dodaného na pouzitie s tymto
veterinarnym liekom.



6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti koncentratu buniek zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

Cas pouzitel'nosti riedidla (viacvrstvové plastové vaky) zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii podla navodu: 2 hodiny.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Koncentrat buniek:
Uchovavat a prepravovat’ zmrazené v tekutom dusiku (pod -140°C).

Riedidlo:
Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30°C.

Kontajner:
Uchovavat kontajner s tekutym dusikom bezpecne v vzpriamenej polohe v Cistej, suchej a dobre

vetranej miestnosti oddelenej od liahni/miestnosti pre kurcata.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Koncentrat buniek:

- Ampula 2 ml zo skla typu I obsahujtca 2 000 alebo 4 000 davok. Ampule su skladované v
drziaku, k drziaku je pripnuta farebna sponka zobrazujuca pocet davok (2 000 davok: lososovo
ruzova sponka, a 4 000 davok ZIt4 sponka).

Riedidlo:

- Viacvrstvovy plastovy vak s obsahom 400 ml.
- Viacvrstvovy plastovy vak s obsahom 800 ml.
- Viacvrstvovy plastovy vak s obsahom 1200 ml.
- Viacvrstvovy plastovy vak s obsahom 1600 ml.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLA

EU/2/17/213/001-002

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 22/08/2017



10. DATUM REVIZIE TEXTU
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o tomto veterinarnom licku st uvedené na internetove;j stranke Eurdpskej
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat’, dovazat, drzat, predavat, dodavat’ a pouzivat tento
veterinarny liek sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom prislusného ¢lenského statu

o aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt zakazané v clenskom State, na
celom alebo Casti jeho izemia v sulade s narodnou legislativou.


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

PRILOHA 11

VSZ(ROBCOVIA BIOLOGICKY UCINNYCH LATOK A DRZITEL POVOLENIA NA
VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUi (MRL)



A.  VYROBCOVIA BIOLOGICKY UCINNEJ LATKY A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov biologicky uéinnej latky

Intervet International B.V.
Ambachtstraat 2-6

3732 CN De Bilt
HOLANDSKO

Intervet Inc.

29160 Intervet Lane

PO Box 318, Millsboro
Delaware 19966-0318
SPOJENE STATY AMERICKE

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

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

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

V stilade s ¢lankom 71 smernice 2001/82/ES Europskeho parlamentu a Rady v zneni neskorSich
predpisov, Clensky Stat moze, v stilade s jeho narodnou legislativou zakazat’ vyrobu, dovoz, drzbu,
predaj, vydaj a/alebo pouzivanie imunologickych veterinarnych liekov na €asti svojho uzemia alebo
celom tzemi, ak sa zisti, Ze:

a)  podavanie lieku zvieratim narusi vykonavanie narodného programu diagnostiky, ozdravovania
alebo zdolavania chordb zvierat, alebo sposobi t'azkosti pri potvrdzovani nepritomnosti kontaminacie
zivych zvierat alebo potravin ziskanych z lieCenych zvierat.

b)  choroba, proti ktorej ma liek zaistit’ nastup imunity, sa na danom tGzemi vac§inou nevyskytuje.

Pre tento liek sa pozaduje tiradné uvolnenie Sarze kontrolnym tradom.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZiDUI (MRL)

Uginna latka biologického povodu uréena na vyvolanie aktivnej imunity nespada do ramca Nariadenia
(EK) ¢. 470/2009.

Pomocne¢ latky (vratane adjuvantov) uvedene v Casti 6.1 SPC st bud’ povolen¢ latky zaradené do
tabulky 1 Prilohy Nariadenia Komisie (EU) ¢. 37/2010 pre ktoré MRL nie st pozadované alebo
nespadaji do pésobnosti Nariadenia (EK) €. 470/2009 ked’ su pouzité vo veterindrnom lieku.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU

1"



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

AMPULA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Innovax-ND-IBD

2.  MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

HVP360

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

2 000

4 000

(pocet davok v ampuli je vyznaceny na farebne kodovanej sponke pripnutej ku kazdému drziaku
ampuli)

4.  SPOSOB (-Y) PODANIA

S.C.
In ovo

[S. OCHRANNA LEHOTA(Y)

6. CISLO SARZE

Lot

7.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

|8. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

For animal treatment only.
vezmite prosim na vedomie; veta ,,Len pre zvierata“ bude uvedena len v anglictine a nebude prelozena

MSD Animal Health Logo
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

VAK RIEDIDLA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Riedidlo na rekonstiticiu na bunky viazanych vakcin pre hydinu

2.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

400 ml
800 ml
1200 ml
1600 ml

(3. SPOSOB(Y) PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

4. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30°C.

|5. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

6. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

(7. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Innovax-ND-IBD koncentrat a riedidlo na injek¢ni suspenziu pre kurcata

1. NAZOV A ADRESA,DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registrcii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Innovax-ND-IBD koncentrat a riedidlo na injek¢éntl suspenziu pre kurcata

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazda davka rekonstituovanej vakciny (0,2 ml na subkutanne podanie alebo 0,05 ml na podanie in
ovo) obsahuje:

Na bunky viazany zivy rekombinantny herpesvirus moriek (kment HVP360), exprimujuci fuzny
protein virusu Newcastleskej choroby a VP2 protein virusu infekénej burzitidy: 10> — 104° PFUL.

'PFU: plakformna jednotka

Koncentrat a riedidlo pre injek¢ént suspenziu.
Koncentrat: cervenkasty az Cerveny koncentrat.
Riedidlo: ¢iry, Cerveny roztok.

4. INDIKACIA(-E)

Na aktivnu imunizaciu jednodiovych kurciat alebo 18-19 dnovych embryonizovanych kuracich vajec za

ucelom:

- zniZenia mortality a klinickych priznakov spdsobenych virusom Newecastleské choroby (ND),

- prevencie mortality a zniZzenia klinickych priznakov a 1ézii spdsobenych virusom infekénej burzitidy
(IBD),

- zniZenia mortality, klinickych priznakov a 1€zii spésobenych virusom Marekovej choroby (MD).

Nastup imunity:  ND: 4 tyzdne veku,
IBD: 3 tyzdne veku,
MD: 9 dni.
Trvanie imunity: ND: 60 tyzdnov,
IBD: 60 tyzdiov,
MD: pocas celého rizikového obdobia.

S. KONTRAINDIKACIE

Ziadne.

6. NEZIADUCE UCINKY
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Nie st zndme.

Ak zistite akékol'vek neziaduce GCinky aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekéara.

7. CIECOVY DRUH

Kurcata a embryonizované kuracie vajcia.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Po nariedeni podat’ 1 davku 0,2 ml vakciny na kur¢a subkutannou injekciou do krku alebo 1 davku
0,05 ml vakciny na vajce injekciou in ovo.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pocas vakcindcie ma byt’ vak jemne a Casto premieSavany krazivym pohybom pre zabezpecenie stalej
homogenity vakcina¢nej suspenzie a podaniu spravneho titra vakcina¢ného virusu (napr. pocas dlhsie
trvajucej vakcinacie).

Priprava vakeiny:

Pri vSetkych pripravnych a podavacich ukonoch maju byt uplatnené obvyklé aseptické opatrenia.
Manipulacia s tekutym dusikom sa ma vykondvat’ v dobre vetranych priestoroch.

1. Na rekonstitaciu pouzit’ riedidlo na bunky viazanych vakcin pre hydinu.

Na subkutanne podanie rekonstituovat’ vakcinu podl'a s nasledovnej tabulky:

Vak s riedidlom Pocet ampil vakciny pre subkutanne podanie

Vak so 400 ml riedidla 1 ampula obsahujtica 2000 davok

Vak s 800 ml riedidla 2 ampule obsahujtice 2000 davok

Vak s 800 ml riedidla 1 ampula obsahujtica 4000 davok

Vak s 1200 ml riedidla 3 ampule obsahujuce 2000 davok

Vak s 1600 ml riedidla 4 ampule obsahujtice 2000 davok

Vak s 1600 ml riedidla 2 ampule obsahujtice 4000 davok

Ak je tento liek mieSany s Nobilis Rismavac, oba lieky maju byt rozpustené v rovnakom vaku
riedidla rovnakym sposobom (400 ml riedidla pre kazdych 2000 davok z oboch liekov alebo
800 ml riedidla pre kazdych 4000 davok z oboch lieckov).

Na podanie in ovo rekonstituovat’ vakcinu podl'a s nasledovnej tabulky:

Vak s riedidlom Pocet ampil vakciny pre podanie in ovo
Vak so 400 ml riedidla 4 ampule obsahujtice 2000 davok
Vak so 400 ml riedidla 2 ampule obsahujtice 4000 davok

Vak s 800 ml riedidla

8 amptl obsahujucich 2000 davok

Vak s 800 ml riedidla

4 ampule obsahujtice 4000 davok

Vak s 1200 ml riedidla

12 ampul obsahujucich 2000 davok

Vak s 1200 ml riedidla

6 ampul obsahujucich 4000 davok

Vak s 1600 ml riedidla

16 ampul obsahujucich 2000 davok

Vak s 1600 ml riedidla

8 amptl obsahujucich 4000 davok
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V ¢ase mie$ania musi byt riedidlo ¢ire, Cervenej farby, bez sedimentu a pri izbove;j teplote (15-

25°C).
2. Priprava vakciny ma byt naplanovana pred vybratim ampul z tekutého dusika, a dopredu ma

byt vypocitané presné mnozstvo ampuliek s vakcinou a potrebné mnozstvo riedidla. Po vybrati
ampul z drziaka uz nie je na ampuliach k dispozicii informacia o po¢te davok v ampuli, preto je

potrebna zvlastna pozornost’ na zamedzenie pomie$ania ampuli s réznym po¢tom davok
a pouzitiu spravneho riedidla.

3. Pred vyberanim amptl z kontajnera s tekutym dusikom obliect’ si na ochranu rak rukavice,
nosit’ dlhé rukavy a nasadit’ masku na tvar alebo okuliare. Pri vyberani ampul z drziaka
smerovat’ dlane v rukaviciach od tela a tvare.

4. Pri vyberani drziaka s ampulami z nddoby v kontajneri s tekutym dusikom vybrat’ len ampule,
ktoré budu ihned’ pouzité. Odporuca sa manipulovat’ si¢asne najviac s 5 ampulami (len
z jedného drziaka). Po odobrati ampule(amptll ), zostavajuce ampule maja byt ihned’ vratené
spét’ do nadoby v kontajneri s tekutym dusikom.

5. Rozpustit’ obsah ampule(ampul) rychlo ponorenim ampule do ¢istej vody pri teplote 25 — 27°C.

Jemne kruzit’ ampulou(-ami), aby sa obsah premieSal. Na ochranu buniek je dolezité, aby sa
obsah ampule zmiesal s riedidlom ihned’ po rozpusteni.
Ampulu osusit’, potom odlomit” hrdlo ampule a ihned’ postupovat’ podl'a popisu niZsie.

6. Jemne odobrat’ obsah ampule do sterilnej striekacky vybavenej ihlou hrubky 18.

7. Prepichnut’ ihlou zatku vaku s riedidlom a potom pomaly a jemne pridat’ obsah striekacky
k riedidlu. Jemne krazit’ a prevracat’ vak za Gcelom premieSania vakciny. Odobrat’ malé
mnozstvo riedidla z vaku do striekacky a vyplachnut’ ampulu. Vstreknit' zvy$ny obsah ampule
jemne do vaku s riedidlom. Vytiahnut striekacku a prevracat’ vak (6-8 krat) za ucelom
premieSania vakciny.

8. Vakcina je teraz pripravena na pouZitie.

Po pridani obsahu ampule k riedidlu je hotovy liek ¢ira, Cervena suspenzia na injekéné
podavanie.

Kontrola spravneho skladovania:

Pre overenie spravneho skladovania a prepravy su ampule v kontajneri s tekutym dusikom umiestnené

hore dnom. Ak je zmrazeny obsah umiestneny v Spicke ampule, to indikuje, Ze suspenzia bola
roztopena, a nesmie sa pouzit’.
10. OCHRANNA(-E) LEHOTA(-Y)

0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Koncentrat buniek: Uchovavat a prepravovat zmrazené v tekutom dusiku (pod -140°C).
Riedidlo: Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30°C.

Kontajner: Uchovavat’ kontajner s tekutym dusikom bezpe¢ne v vzpriamenej polohe v Cistej, suchej

a dobre vetranej miestnosti oddelenej od liahni/miestnosti pre kurcata.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii podl'a navodu: 2 hodiny.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
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Nakol’ko ide o ziva vakcinu, vakcinaény kmen sa vylucuje z vakcinovanych zvierat a moze sa §irit’ na
morky. Bezpe¢nostné skusky dokazali, Ze kmen je pre morky bezpe¢ny. Mali by sa vSak prijat’
preventivne opatrenia za u¢elom zamedzenia priameho alebo nepriameho kontaktu medzi
vakcinovanymi kurcatami a morkami.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Manipulacia s tekutym dusikom sa ma vykondvat’ v dobre vetranych priestoroch.

Innovax —ND-IBD je virusova suspenzia balena v sklenenych ampulkach skladovanych v tekutom
dusiku. Pred vyberanim ampuliek z nadoby s tekutym dusikom by sa mali pouzit’ ochranné prostriedky
pozostavajuce z rukavic, oblecenia s dlhymi rukavmi, masky na tvar a okuliarov. Aby sa zabranilo
vaznym poraneniam, bud’ tekutym dusikom alebo ampulami pri ich vyberani z nadoby, drzat’ dlan

(v rukaviciach) drziacu ampulu smerom od tela a tvare. Postarat’ sa o zamedzenie kontaminacie ruk,
o¢i a odevu obsahom ampule. UPOZORNENIE: Je zname, Ze ampule exploduji po vystaveni ndhlym
zmendm teploty. Nerozpustat’ v horucej vode alebo v l'adovo studenej vode. Ampule rozpustat’

v Cistej vode s teplotou 25 — 27°C.

Znaska:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky.

Liekové interakcie a iné formy vzadjomného pdsobenia:

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti preukazuji, Ze Innovax-ND-IBD sa moze miesat’ v rovnakom
riedidle a podat’ subkutanne s Nobilis Rismavac. Pri tomto mieSanom pouZiti bol dokazany nastup
imunity pre Marekovu chorobu 5 dni.

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti preukazujt, Ze Nobilis ND Clone 30 alebo Nobilis ND C2
moézu byt podané jednodiiovym kuréatam vakcinovanym vakcinou Innovax-ND-IBD bud’ subkutanne
alebo podanim in ovo . Pri tomto spolo¢nom pouziti bol dokdzany néstup imunity pre ND 3 tyzdne (pri
pouziti s Nobilis ND Clone 30) a 2 tyzdne (pri pouZiti s Nobilis ND C2).

Dostupné udaje o bezpecnosti a t¢innosti preukazuju, ze Nobilis [B Ma5 alebo IB 4-91 m6zu byt
podané jednodiiovym kurcatdm vakcinovanym vakcinou bud’ subkutanne alebo podanim in ovo.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpe¢nosti a i€innosti tejto vakciny , ak je pouZita s inym
veterinarnym liekom okrem vyssie uvedenych liekov. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo
po podani in¢ho veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd ):

Pri podani 10-nasobnej davky vakciny neboli pozorované Ziadne priznaky pri subkutannom podani.
Bolo testované 3-nasobné predavkovanie in ovo podavanim, ktoré bolo pokladané za bezpe¢né. Nie st
dostupné informacie o bezpecnosti alebo moznych neziaducich ti¢inkoch po 10-nasobnom in ovo
predavkovani.

Inkompatibility:

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem riedidla dodaného na pouzitie s tymto
veterinarnym liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmt likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt’ v stilade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

18



DD/MM/RRRR

Podrobné informacie o tomto veterinarnom licku s uvedené na internetove;j stranke Eurdpskej
agentlry pre lieky (http://www.ema.curopa.eu/).

15. DALSIE INFORMACIE

Vakcina obsahuje na bunky viazany zivy rekombinantny herpesvirus moriek (HVT) exprimujici

F protein virusu Newcastleskej choroby a VP2 protein virusu infek¢nej burzitidy. Vakcina indukuje
aktivnu imunitu proti Newcastleskej chorobe, infekénej burzitide (Gumboro) a Marekovej chorobe
kurciat.

Velkost balenia:

1 ampula obsahujtica 2 000 alebo 4 000 davok. Ampule su skladované v drziaku, k drziaku je pripnuta
farebna sponka zobrazujica pocet davok (2 000 davok: lososovo ruzova sponka, a 4 000 davok ZIta
sponka).

Vak obsahujuci 400 ml riedidla, vak obsahujuci 800 ml riedidla, vak obsahujici 1200 ml riedidla
alebo vak obsahujuci 1600 ml riedidla.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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