BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Innovax-ND-IBD koncentrat och vitska till injektionsvétska, suspension, for kycklingar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos av det rekonstituerade vaccinet (0,2 ml for subkutan anvandning eller 0,05 ml {6r in ovo
anvindning) innehaller:

Aktiv(a) substans(er):

Cellassocierat, levande, rekombinant kalkonherpesvirus (stam HVP360), som uttrycker fusionsprotein
av Newcastle Disease-virus och VP2-protein av infektiost bursitvirus: 10>° — 10*° PFU".

'PFU: plaque forming units.

Hjilpimnen:

For fullstindig forteckning dver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Koncentrat och vétska till injektionsvétska, suspension.

Cellkoncentrat: Rodaktigt till rott cellkoncentrat.

Spéadningsvitska: Klar, rod 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Kycklingar och embryonerade kycklingédgg.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For aktiv immunisering av 1-dag gamla kycklingar eller 18-19 dagars embryonerade kycklingigg:

- for att minska dodlighet och kliniska symtom orsakade av Newcastle Disease (ND)-virus,

- for att forhindra dodlighet och minska kliniska symtom och skador orsakade av infektiost bursitvirus
(IBD),

- for att minska dddlighet, kliniska symtom och skador orsakade av Mareks sjukdom (MD).

Immunitetens inséttande:

ND: 4 veckors alder,

IBD: 3 veckors alder,

MD: 9 dagar.

Immunitetens varaktighet:

ND: 60 veckor,

IBD: 60 veckor,

MD: Hela riskperioden.

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Siérskilda varningar for respektive djurslag



Vaccinera endast friska djur.
4.5 Sarskilda forsiktighetsitgéirder vid anviindning

Sérskilda forsiktighetsatgéarder for djur

Eftersom detta ar ett levande vaccin utsondrar vaccinerade faglar vaccinstammen, vilken kan sprida
sig till kalkoner. Sakerhetsstudier har visat att stammen &r siker for kalkoner. Forsiktighetsatgarder
maste emellertid vidtas for att undvika direkt eller indirekt kontakt mellan vaccinerade kycklingar och
kalkoner.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar likemedlet till djur

Hantering av flytande kvave ska ske i ett vdlventilerat utrymme.

Innovax-ND-IBD ér en virussuspension, forpackad i glasampuller som forvaras i flytande kvive.
Skyddsutrustning som bestar av handskar, l&ngdrmad klddsel och ansiktsmask eller skyddsglasdgon
ska anvédndas nir ampullerna tas ut fran behallaren med flytande kvive. For att férhindra allvarliga
skador fran antingen det flytande kvéavet eller fran ampullerna nér dessa tas ut fran behallaren: Hall
den handskbekléddda handens handflata bortvénd fran kroppen och ansiktet. Forsiktighet bor iakttas for
att forhindra att hénder, 6gon och kléder kommer i kontakt med innehéllet i ampullen. VARNING:
Ampullerna kan explodera vid exponering for pldtsliga temperaturférédndringar. Tina inte i varmt eller
iskallt vatten. Tina istéllet ampullerna i rent vatten vid 25-27 °C.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Inga kénda.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning
Sékerheten av detta likemedel har inte faststéllts under d4gglédggning.
4.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Data avseende sdkerhet och effekt visar att Innovax-ND-IBD kan blandas med samma
spadningsvitska som och administreras subkutant tillsammans med Nobilis Rismavac. Nér vaccinerna
blandas dr immunitetens inséttande 5 dagar for MD.

Information avseende sikerhet och effekt visar att Nobilis ND Clone 30 eller Nobilis ND C2 kan
administreras till dagsgamla kycklingar som vaccinerats antingen subkutant eller in ovo med Innovax-
ND-IBD. Vid denna samtida anvindning dr immunitetens insédttande 3 veckor (vid anvéindning med
Nobilis ND Clone 30) och 2 veckor (vid anvdndning med Nobilis ND C2) for ND.

Information avseende sikerhet och effekt visar att Nobilis IB Ma5 eller Nobilis IB 4-91 kan
administreras till dagsgamla kycklingar som har vaccinerats antingen subkutant eller in ovo med
vaccinet.

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvinds tillsammans med
nagot annat ldkemedel forutom ldkemedlen som ndmns ovan. Beslut om huruvida detta vaccin ska
anvéndas fore eller efter nagot annat lakemedel bor dérfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringssitt

Subkutan anvéndning och in ovo anvéndning.

Beredning av vaccinet:

Sedvanliga aseptiska forsiktighetsatgarder ska tillampas vid all férberedelse och administration.
Hantering av flytande kvive ska ske i ett vél ventilerat utrymme.




1. Anvind spiddningsvitska for cellassocierade fjdderfavacciner for beredning av vaccinet.

For subkutan anvéndning, rekonstituera vaccinet enligt tabellen nedan:

Pise med spidningsvitska

Antal vaccinampuller for subkutan anvindning

Pése med 400 ml spadningsvitska

1 ampull innehallande 2000 doser

Pése med 800 ml spadningsvitska

2 ampuller innehéllande 2000 doser

Pése med 800 ml spadningsvitska

1 ampull innehallande 4000 doser

Pése med 1200 ml spddningsvitska

3 ampuller innehallande 2000 doser

Pése med 1600 ml spddningsvitska

4 ampuller innehallande 2000 doser

Pése med 1600 ml spddningsvitska

2 ampuller innehéllande 4000 doser

Naér detta vaccin blandas med Nobilis Rismavac ska bada vaccinerna spadas i samma péase med
spadningsvitska och pa samma satt (400 ml spddningsvétska till 2000 doser av bada vaccinerna eller
800 ml spadningsvitska till 4000 doser av bada vaccinerna).

For in ovo anvandning, rekonstituera vaccinet enligt tabellen nedan:

Pise med spidningsvitska

Antal vaccinampuller for in ovo anvindning

Pése med 400 ml spadningsvitska

4 ampuller innehallande 2000 doser

Pése med 400 ml spadningsvitska

2 ampuller innehallande 4000 doser

Pése med 800 ml spadningsvitska

8 ampuller innehallande 2000 doser

Pése med 800 ml spadningsvitska

4 ampuller innehéllande 4000 doser

Pése med 1200 ml spadningsvitska

12 ampuller innehéllande 2000 doser

Pése med 1200 ml spddningsvitska

6 ampuller innehallande 4000 doser

Pése med 1600 ml spddningsvitska

16 ampuller innehéllande 2000 doser

Pése med 1600 ml spddningsvitska

8 ampuller innehallande 4000 doser

Vid tidpunkten for blandning méste spadningsvétskan vara klar, rodfargad, utan sediment och

rumstempererad (15-25 °C).

2. Innan ampullerna tas ut fran det flytande kvévet ska beredningen planeras och forberedas och det
exakta antalet vaccinampuller och méngden spadningsvétska som behdvs ska berdknas forst.
Ingen information om antalet doser finns angiven pa ampullerna nér de vl tagits ut ur roret, sa
sdrskild noggrannhet ska iakttas for att forhindra forvéxling av ampuller med olika antal doser
och for att sékerstdlla att korrekt mangd spadningsvétska anvénds.

3. Innan ampullerna tas ut ur behéllaren med flytande kvéve, skydda hianderna med handskar, bar
langdrmad klddsel och anvand ansiktsmask eller skyddsglasdgon. Nar en ampull tas ut ur roret
hall den handskbeklddda handens handflata bortvind fran kroppen och ansiktet.

4. Nar ett ror med ampuller tas ut ur burken i behallaren med flytande kvéve, exponera endast
ampullen (ampullerna) som omedelbart ska anvindas. Det rekommenderas att hantera maximalt
fem ampuller (frén endast ett r6r) 1 taget. Efter att ampullen (ampullerna) avlagsnats ska de
aterstdende ampullerna omedelbart sittas tillbaka i burken i behéllaren med flytande kvéve.

5. Tina innehallet i ampullen (ampullerna) snabbt genom att sinka ner ampullen i rent vatten med en
temperatur pa 25-27 °C. Snurra forsiktigt ampullen (ampullerna) for att 16sa upp innehallet. For
att skydda cellerna &r det viktigt att innehéllet i ampullen omedelbart blandas med
spadningsvitskan efter att den tinats.

Torka ampullen, bryt sedan ampullen vid halsen och fortsitt omedelbart som beskrivs nedan.

6. Dra forsiktigt upp innehallet i ampullen i en steril spruta med en 18 G kanyl.

7.  Stick in kanylen genom proppen pa pasen med spadningsvétska och tillsitt sedan langsamt och
forsiktigt innehallet i sprutan till spadningsvitskan. Snurra och vind forsiktigt pasen for att
blanda vaccinet. Dra upp en liten méngd av spadningsvitskan i sprutan och skolj ampullen.
Injicera forsiktigt det aterstiende innehéllet i ampullen in i pdsen med spadningsvatska. Ta bort
sprutan och véind péasen (6-8 génger) for att blanda vaccinet.

8. Vaccinet dr nu klart for anvéndning.




Efter att innehéllet i ampullen tillsatts till spaddningsvitskan ska den fardiga vaccinblandningen
vara en klar, rodfargad suspension for injektion.

Dosering:
Subkutant: En injektion om 0,2 ml per kyckling.

In ovo: En injektion om 0,05 ml per kycklingigg.

Administreringsstt:
Vaccinet administreras som subkutan injektion i halsen eller som in ovo injektion. Pasen med vaccin

ska forsiktigt snurras regelbundet under vaccineringen for att sékerstélla att vaccinsuspensionen forblir
homogen under hela anvéindningen och att rétt vaccinvirustiter administreras (t ex vid langvariga
vaccinationsomgangar).

Séakerstéllande av korrekt forvaring:

For att mojliggora kontroll av korrekt forvaring och transport har ampullerna placerats upp och ner i
behéllarna med flytande kvéve. Forekomst av fryst innehéll pa spetsen av ampullen indikerar att
innehallet har varit tinat och far da inte anvandas.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nédvindigt

Inga symptom observerades efter administrering av en 10-faldig vaccindos administrerad subkutant.
En 3-faldig 6verdos har testats in ovo, som ansags vara séker. Information saknas avseende sékerhet
och eventuella biverkningar efter en 10-faldig 6verdos administrerad in ovo.

4.11 Karenstid

Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel for faglar, levande virala vacciner for tamhdns
ATCvet-kod: QIO1AD

Vaccinet ér ett cellassocierat, levande, rekombinant kalkonherpesvirus (HVT) som uttrycker F-protein
av Newcastle Disease-virus och VP2-protein av infektiost bursitvirus. Vaccinet inducerar aktiv
immunitet mot Newcastle Disease, infektiost bursitvirus (Gumborosjuka) och Mareks sjukdom hos
kycklingar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Cellkoncentrat:
Bovint serum
Veggiemedium
Dimetylsulfoxid

Spéadningsvitska:

Sackaros

Natriumklorid
Dinatriumvétefosfatdihydrat
Fenolsulfonftalein (Fenolrott)
Kaliumdivétefosfat

Vatten for injektionsvatskor




6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat likemedel, forutom med Nobilis Rismavac och spadningsvitskan som
tillhandahélls tillsammans med detta likemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet for cellkoncentratet i ooppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet for spadningsvatskan (flerskiktsplastpésar) i ooppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Cellkoncentrat:
Forvaras och transporteras i djupfryst tillstand i flytande kvive (under -140 °C).

Spéddningsvitska:
Forvaras under 30 °C.

Kvévebehallare:
Forvara behallaren med flytande kvéve i1 sdkrat, upprétt 1age i ett rent, torrt och vilventilerat rum som
ar avskilt fran klacknings-/kycklingrummet.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Cellkoncentrat:
- Enampull av typ I glas om 2 ml innehéllande 2000 eller 4000 doser. Ampullerna sitter i ett ror
och fargade klammor som anger dosen ar fasta pa roret (2000 doser: laxrosafargad klimma och
4000 doser: gulfiargad klamma).

Spédningsvétska:
- En 400 ml flerskiktsplastpase.

- En 800 ml flerskiktsplastpése.
- En 1200 ml flerskiktsplastpése.
- En 1600 ml flerskiktsplastpése.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gédllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederldnderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/17/213/001-002



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 22/08/2017

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta 1dkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Personer som avser tillverka, importera, inneha, sélja, tillhandahalla och anvinda detta ldkemedel ska
samrada med den berdrda medlemsstatens behoriga myndighet om géllande
vaccinationsbestimmelser, d& dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av sitt territorium enligt nationell lagstiftning.


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

BILAGA 11
TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA)
AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR
FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

Intervet International B.V.
Ambachtstraat 2-6

3732 CN De Bilt
Nederldnderna

Intervet Inc.

29160 Intervet Lane
PO Box 318, Millsboro
Delaware 19966-0318
USA

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

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

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindrmedicinskt ldkemedel.

Enligt artikel 71 1 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG kan en medlemsstat i enlighet
med nationell lagstiftning forbjuda tillverkning, import, innehav, forséljning, tillhandahéllande
och/eller anvéndning av immunologiska veterindrmedicinska ldkemedel inom hela eller delar av sitt
territorium om foljande faststélls:

a) Administreringen av detta lakemedel till djur kommer att férsvara genomforandet av ett
nationellt program for diagnostisering, dvervakning eller utrotning av djursjukdom eller medfor
svérigheter att intyga franvaron av kontamination hos levande djur eller livsmedel eller andra
produkter, som hérror fran behandlade djur.

b)  Den sjukdom som detta ldkemedel dr avsett att ge immunitet mot forekommer i stort sett inte
inom omrédet i fraga.

Officiellt frisldppande av tillverkningssats av kontrollmyndighet krévs for detta 1&kemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Den aktiva substansen av huvudsakligen biologiskt ursprung avsedd att framkalla aktiv immunitet
anses inte omfattas av forordning (EG) nr 470/2009.

Hjalpamnen (inklusive adjuvans) enligt avsnitt 6.1 i SPC &r antingen tilldtna substanser for vilka tabell
1 1 bilagan till Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte krévs eller anses inte
omfattas av forordning (EG) nr 470/2009 nér de anvénds sa som i detta ldkemedel.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

AMPULL

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Innovax-ND-IBD

2.  MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

HVP360

‘ 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

2000

4000

(antal doser per ampull anges pa en fargkodad klimma som &r fést pa varje ror som innehaller
ampullen)

| 4. ADMINISTRERINGSVAG

S.C.
in ovo

| 5. KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot.

7.  UTGANGSDATUM

Exp.

8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
Texten ”for djur” kommer endast sta pa engelska och oversitts inte

MSD Animal Health Logo
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

PASE MED SPADNINGSVATSKA

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Spédningsvitska for cellassocierade fjaderfavacciner

2. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

400 ml
800 ml
1200 ml
1600 ml

3. ADMINISTRERINGSSATT

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

4. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras under 30 °C.

5. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot.

6. UTGANGSDATUM

Exp.

7. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
Innovax-ND-IBD koncentrat och viitska till injektionsvitska, suspension, for kycklingar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkédnnande for forséljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:

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

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Innovax-ND-IBD koncentrat och vitska till injektionsvétska, suspension, for kycklingar

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

En dos av det rekonstituerade vaccinet (0,2 ml for subkutan anvandning eller 0,05 ml for in ovo
anvandning) innehéller:

Cellassocierat, levande, rekombinant kalkonherpesvirus (stam HVP360), som uttrycker fusionsprotein
av Newcastle Disease-virus och VP2-protein av infektiost bursitvirus: 10>° — 10*° PFU".

'PFU: plaque forming units.

Koncentrat och vitska till injektionsvétska, suspension.
Cellkoncentrat: Rodaktigt till rott cellkoncentrat.
Spédningsvétska: Klar, rod 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For aktiv immunisering av 1-dag gamla kycklingar eller 18-19 dagars embryonerade kycklingdgg:

- for att minska dodlighet och kliniska symtom orsakade av Newcastle Disease (ND)-virus,

- for att forhindra dodlighet och minska kliniska symtom och skador orsakade av infektidst bursitvirus
(IBD),

- for att minska dodlighet, kliniska symtom och skador orsakade av Mareks sjukdom (MD).

Immunitetens inséttande:
ND: 4 veckors alder,
IBD: 3 veckors alder,
MD: 9 dagar.

Immunitetens varaktighet:
ND: 60 veckor,

IBD: 60 veckor,
MD: Hela riskperioden.

S. KONTRAINDIKATIONER
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Inga.

6. BIVERKNINGAR

Inga kénda.

Om du observerar biverkningar, 4ven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Kycklingar och embryonerade kycklingigg.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Efter spadning, ge 1 dos om 0,2 ml vaccin till varje kyckling genom subkutan injektion i halsen eller 1

dos om 0,05 ml vaccin per 4gg genom in ovo injektion.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Péasen med vaccinet ska forsiktigt roteras regelbundet under anvéndningen for att sékerstélla att

vaccinsuspensionen forblir homogen under hela anviandningen och att korrekt vaccinvirustiter

administreras (t.ex. under l&ngvariga vaccinationsomgangar).

Beredning av vaccinet:

Sedvanliga aseptiska forsiktighetsatgirder ska tillaimpas vid all forberedelse och administrering.

Hantering av flytande kvave ska ske i ett vl ventilerat utrymme.
1. Anvénd spadningsvétska for cellassocierade fjaderfavacciner for beredning av vaccinet.

Fo6r subkutan anviandning, rekonstituera vaccinet enligt tabellen nedan:

Pise med spidningsvitska Antal vaccinampuller for subkutan anviindning
Pése med 400 ml spiddningsvitska 1 ampull innehallande 2000 doser
Pése med 800 ml spadningsvitska 2 ampuller innehallande 2000 doser
Pése med 800 ml spadningsvitska 1 ampull innehallande 4000 doser
Pése med 1200 ml spddningsvitska 3 ampuller innehallande 2000 doser
Pése med 1600 ml spadningsvitska 4 ampuller innehéllande 2000 doser
Pése med 1600 ml spadningsvitska 2 ampuller innehéllande 4000 doser

Naér detta vaccin blandas med Nobilis Rismavac ska bada vaccinerna spadas i samma péase med
spadningsvitska och pa samma sitt (400 ml spadningsviétska till 2000 doser av bada vaccinerna eller
800 ml spadningsvitska till 4000 doser av bada vaccinerna).

For in ovo anvindning, rekonstituera vaccinet enligt tabellen nedan:

Pise med spidningsvitska Antal vaccinampuller for in ovo anvindning
Pése med 400 ml spadningsvitska 4 ampuller innehallande 2000 doser
Pése med 400 ml spadningsvitska 2 ampuller innehallande 4000 doser

Pése med 800 ml spiddningsvitska 8 ampuller innehallande 2000 doser

Pése med 800 ml spiddningsvitska 4 ampuller innehéllande 4000 doser

Pése med 1200 ml spddningsvitska 12 ampuller innehéllande 2000 doser
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Pése med 1200 ml spddningsvitska | 6 ampuller innehéllande 4000 doser

Pése med 1600 ml spddningsvitska 16 ampuller innehéllande 2000 doser

Pése med 1600 ml spddningsvitska | 8 ampuller innehéllande 4000 doser

Vid tidpunkten for blandning méste spadningsvétskan vara klar, rodfdrgad, utan sediment och
rumstempererad (15-25 °C).

2.

3

Innan ampullerna tas ut fran det flytande kvavet ska beredningen planeras och férberedas och det
exakta antalet vaccinampuller och médngden spédningsvétska som behdvs ska berdknas forst. Ingen
information om antalet doser finns angiven pd ampullerna nér de vél tagits ut ur roret, sa sarskild
noggrannhet ska iakttas for att forhindra forvéxling av ampuller med olika antal doser och for att
sdkerstilla att korrekt méngd spadningsvitska anvénds.

. Innan ampullerna tas ut ur behéllaren med flytande kvéve, skydda héinderna med handskar, bér

langdrmad klddsel och anvand ansiktsmask eller skyddsglasdgon. Nar en ampull tas ut ur roret hall
den handskbekléddda handens handflata bortvénd fran kroppen och ansiktet.

Niér ett ror med ampuller tas ut ur burken i behallaren med flytande kvdve, exponera endast
ampullen (ampullerna) som omedelbart ska anvindas. Det rekommenderas att hantera maximalt
fem ampuller (fran endast ett ror) i taget. Efter att ampullen (ampullerna) avldgsnats ska de
aterstdende ampullerna omedelbart sittas tillbaka i burken i1 behéllaren med flytande kvéve.

. Tina innehéllet i ampullen (ampullerna) snabbt genom att sénka ner ampullen i rent vatten med en

temperatur pa 25-27 °C. Snurra forsiktigt ampullen (ampullerna) for att 16sa upp innehéllet. For att
skydda cellerna &r det viktigt att innehéllet i ampullen omedelbart blandas med spadningsvétskan
efter att den tinats.

Torka ampullen, bryt sedan ampullen vid halsen och fortsitt omedelbart som beskrivs nedan.

Dra forsiktigt upp innehéllet i ampullen i en steril spruta med en 18 G kanyl.

. Stick in kanylen genom proppen pa pasen med spadningsvitska och tillsitt sedan ld&ngsamt och

forsiktigt innehéllet i sprutan till spadningsvitskan. Snurra och vind forsiktigt pasen for att blanda
vaccinet. Dra upp en liten midngd av spadningsvatskan i sprutan och skolj ampullen. Injicera
forsiktigt det dterstdende innehallet i ampullen in i pasen med spiddningsvétska. Ta bort sprutan och
vind pasen (6-8 ganger) for att blanda vaccinet.

. Vaccinet dr nu klart for anvandning.

Efter att innehallet i ampullen tillsatts till spddningsvétskan ska den fardiga vaccinblandningen vara
en klar, rédfargad suspension for injektion.

Sékerstéllande av korrekt forvaring:

For att mojliggora kontroll av korrekt forvaring och transport har ampullerna placerats upp och ner i
behéallarna med flytande kvéve. Forekomst av fryst innehéll pa spetsen av ampullen indikerar att
innehallet har varit tinat och far dé inte anvéndas.

10. KARENSTID(ER)
Noll dagar.
11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Cellkoncentrat: Forvaras och transporteras 1 djupfryst tillstand i flytande kvadve (under -140 °C).
Spéadningsvitska: Forvaras under 30 °C.

Kvévebehallare: Forvara behéllaren med flytande kvive i sékrat, uppritt lidge i ett rent, torrt och
vilventilerat rum som &r avskilt fran klacknings-/kycklingrummet.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar.

12.

SARSKILD(A) VARNING(AR)
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Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur:

Eftersom detta ar ett levande vaccin utsondrar vaccinerade faglar vaccinstammen, vilken kan sprida
sig till kalkoner. Sakerhetsstudier har visat att stammen &r siker for kalkoner. Forsiktighetsatgarder
maste emellertid vidtas for att undvika direkt eller indirekt kontakt mellan vaccinerade kycklingar och
kalkoner.

Sarskilda forsiktighetsétgérder for personer som ger likemedlet till djur:

Hantering av flytande kvave ska ske i ett vdlventilerat utrymme.

Innovax-ND-IBD ér en virussuspension, forpackad i glasampuller som forvaras i flytande kvive.
Skyddsutrustning som bestar av handskar, léngdrmad klddsel och ansiktsmask eller skyddsglasdgon
ska anvédndas ndr ampullerna tas ut fran behallaren med flytande kvave. For att férhindra allvarliga
skador fran antingen det flytande kvéavet eller fran ampullerna nér dessa tas ut fran behallaren: Hall
(den handskbeklddda) handflatan bortvind fran kroppen och ansiktet. Forsiktighet bor iakttas for att
forhindra att hander, 6gon och kldder kommer i kontakt med innehallet i ampullen. VARNING:
Ampullerna kan explodera vid exponering for pldtsliga temperaturférdndringar. Tina inte i varmt eller
iskallt vatten. Tina istéllet ampullerna i rent vatten vid 25-27 °C.

Aggliggning:
Sédkerheten av detta lakemedel har inte faststillts under dgglédggning.

Andra ldkemedel och Innovax-ND-IBD:

Data avseende sékerhet och effekt visar att Innovax-ND-IBD kan blandas med samma
spadningsvitska som och administreras subkutant tillsammans med Nobilis Rismavac. Nér vaccinerna
blandas dr immunitetens insdttande 5 dagar for MD.

Information avseende sikerhet och effekt visar att Nobilis ND Clone 30 eller Nobilis ND C2 kan
administreras till dagsgamla kycklingar som har vaccinerats antingen subkutant eller in ovo med
Innovax-ND-IBD. Vid denna samtida anvéndning dr immunitetens inséttande 3 veckor (vid
anvandning med Nobilis ND Clone 30) och 2 veckor (vid anvdandning med Nobilis ND C2) for ND.
Information avseende sikerhet och effekt visar att Nobilis IB Ma5 eller Nobilis IB 4-91 kan
administreras till dagsgamla kycklingar som har vaccinerats antingen subkutant eller in ovo med
vaccinet.

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom l&kemedlen som ndmns ovan. Beslut om huruvida detta vaccin ska
anvéndas fore eller efter nagot annat lakemedel bor dérfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift):

Inga symptom observerades efter administrering av en 10-faldig vaccindos administrerad subkutant.
En 3-faldig 6verdos har testats in ovo, som ansags vara siker. Information saknas avseende sdkerhet
och eventuella biverkningar efter en 10-faldig 6verdos administrerad in ovo.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat lakemedel, forutom med Nobilis Rismavac och spadningsvitskan som
tillhandahalls tillsammans med detta lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterindren hur man gor med lékemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att
skydda miljon.
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14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta veterinirmedicinska likemedel finns tillginglig p4 Europeiska
lakemedelsmyndighetens hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Vaccinet ér ett cellassocierat, levande, rekombinant kalkonherpesvirus (HVT) som uttrycker F-protein
av Newcastle Disease-virus och VP2-protein av infektiost bursitvirus. Vaccinet inducerar aktiv
immunitet mot Newcastle Disease, infektiost bursitvirus (Gumborosjuka) och Mareks sjukdom hos
kycklingar.

Forpackningstorlekar:

1 ampull, innehallande 2000 eller 4000 doser. Ampullerna forvaras i ett ror med en fargad klamma
som visar antalet doser (2000 doser: laxfargad klaimma, 4000 doser: gulfirgad klimma).

Pése med 400 ml spadningsvitska, pase med 800 ml spadningsvitska, pase med 1200 ml

spadningsvitska eller pdse med 1600 ml spadningsvitska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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