PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Innovax- ND-IBD koncentrat a riedidlo na injekéna 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 (kment HVP360), exprimujuci fuzny
protein virusu Newcastleskej choroby a VP2 protein virusu infekénej burzitidy: 10**— 10*¢ PFU".
'PFU: plakformna jednotka
Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.
3.  LIEKOVA FORMA
Koncentrat a riedidlo na injeként suspenziu.
Koncentrat buniek: ¢ervenkasty az ¢erveny koncentrat buniek.
Riedidlo: ¢iry, Cerveny roztok.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cielové druhy
Kurcata a embryonizované kuracie vajcia.
4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim cielovych druhov
Na aktivnu imunizaciu jednodiovych kurciat alebo 18-19 diovych embryonizovanych kuracich vajec za
ucelom:
- znizenia mortality a klinickych priznakov sposobenych virusom Newecastleské choroby (ND),
- prevencie mortality a znizenia klinickych priznakov a 1€zii spdsobenych virusom infekénej burzitidy
(IBD),
- znizenia mortality, klinickych priznakov a 1ézii sposobenych virusom Marekovej choroby (MD).
Néastup imunity: ND: 4 tyzdne veku,
IBD: 3 tyzdne veku,
MD: 9 dni.
Trvanie imunity: ND: 8 tyzdiov,
IBD: 8 tyzdnov,
MD: pocas celého rizikového obdobia.
4.3 Kontraindikacie
Nie st.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh



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

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

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

Bezpecnostné skusky dokazali, ze kmen je pre morky bezpeény. 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 méa urobit’ osoba podavajuca 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 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 suspenziou. UPOZORNENIE: Je zname, ze ampule exploduju po vystaveni ndhlym
zmenam teploty. Nerozpustat’ v horucej vode alebo v I'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 Poutzitie 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 preukazujui, 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 preukazujt, ze Nobilis ND Clone 30 alebo Nobilis ND C2
mozu byt podané jednodnovym kurcatdm vakcinovanym vakcinou Innovax-ND-IBD bud’ subkutanne
alebo podanim in ovo. Pri tomto spolo¢nom pouziti bol dokdzany nastup 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 IB Ma5 alebo IB 4-91 mézu byt
podané jednodnovym kurcatam vakcinovanym vakcinou bud’ subkutanne alebo podanim in ovo.

Nie st dostupné ziadne informécie o bezpecnosti a uc¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita 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 sposob podania lieku
Subkutanne podanie a podanie in ovo.

Priprava vakciny:
Pri vSetkych pripravnych a podavacich tikonoch maju byt uplatnené obvyklé aseptické opatrenia.
Manipulacia s tekutym dusikom sa méa vykonavat’ v dobre vetranych priestoroch.
1. Na rekonstiticiu pouzit’ riedidlo na bunky viazanych vakcin pre hydinu.
Na subkutanne podanie rekonstituovat’ vakcinu podla s nasledovnej tabul’ky:




&

8.

Vak s riedidlom Pocet ampil vakciny pre subkutanne podanie
Vak so 400 ml riedidla 1 ampula obsahujica 2000 davok
Vak s 800 ml riedidla 2 ampule obsahujtice 2000 davok
Vak s 800 ml riedidla 1 ampula obsahujica 4000 davok

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

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 obsahujtce 4000 davok

Vak s 800 ml riedidla 8 ampul obsahujucich 2000 davok

Vak s 800 ml riedidla 4 ampule obsahujtice 4000 davok

V ¢ase mie$ania 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 informécia o pocte davok v ampuli, preto je
potrebna zvlaStna pozornost’ na zamedzenie pomieSania ampuli s ro6znym poctom davok

a pouzitia spravneho riedidla.

Pred vyberanim amptl z kontajnera s tekutym dusikom obliect’ si na ochranu rik rukavice,
nosit’ dlhé rukévy 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 nadoby v kontajneri s tekutym dusikom vybrat’ len ampule,
ktoré budu ihned’ pouzité. Odporuca sa manipulovat’ siCasne najviac s 5 ampulami (len

z jedného drziaka). Po odobrati ampule(amptl), zostavajice ampule maju byt ihned’ vratené
spat’ do nadoby v kontajneri s tekutym dusikom.

Rozpustit’ obsah ampule(ampul) rychlo ponorenim ampule do Cistej vody pri teplote 25 —27°C.
Jemne kruzit’ ampulou(-ami), aby sa obsah premieSal. Na ochranu buniek je dolezité, aby sa
suspenzia zmieSala 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 hribky 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 striekacku a prevracat’ vak (6-8 krat) za ucelom
premiesania vakciny.

Vakcina je teraz pripravena na pouZitie.

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

podavanie.

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

Sposob podania:

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

Kontrola spravneho skladovania:




Pre overenie spravneho skladovania a prepravy su ampule v kontajneri s tekutym dusikom umiestnené
hore dnom. Ak je zmrazena suspenzia umiestnena v $pi¢ke ampule, to indikuje, ze suspenzia bola
roztopena, 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 bezpec¢né. Nie st
dostupné informacie o bezpecnosti alebo moznych neziaducich u¢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: QI01ADI16

Vakcina obsahuje na bunky viazany Zivy rekombinantny herpesvirus moriek (HVT) exprimujtci

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.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Koncentrat buniek:

hovidzie sérum

rastové médium
dimetylsulfoxid

Riedidlo:

sachardza

pankreatinom hydrolyzovany kazein
fenolftalein

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 pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

Cas pouzitel'nosti riedidla (polyetylénové vaky) zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

Cas pouzitel'nosti riedidla (viacvrstvové plastové vaky) zabalen¢ho v neporusenom obale: 2 roky.

Cas pouzitelnosti po rekonstitticii 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 25°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 st skladované v
drziaku, k drziaku je pripnuta farebna sponka zobrazujuca poc¢et davok (2 000 davok: lososovo
ruzova sponka, a 4 000 davok zIta sponka).

Riedidlo:
- Polyetylénovy alebo viacvrstvovy plastovy vak s obsahom 400 ml.
- Polyetylénovy alebo viacvrstvovy plastovy vak s obsahom 800 ml.

Nie vsetky vel'kosti 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 materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.
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ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Kazda osoba, ktora ma v imysle 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 mézu byt’ zakazané v ¢lenskom State, na
celom alebo ¢asti jeho izemia v stlade s nadrodnou legislativou.



